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“En Cuidados Paliativos, detrds de cada férmula magistral que se prescribe
se encuentra un paciente que sufre y necesita ser aliviado’.

Dedicado a todas aquellas personas, profesionales o no,
que se afanan en encontrar alivio al sufrimiento del otro.



PRESENTANDO LA CUARTA EDICION

PRESENTANDO LA CUARTA EDICION

A principios del presente siglo, el panorama en torno a la Formulacién era mds
bien incierto. Desde el entorno formulista se intentaba revitalizar una forma
de entender la elaboracién del medicamento personalista e “individualizadora”
(permitase el término) mediante el estudio y la produccién de evidencia “desde
el formulista y para el formulista”, y obviando sin quererlo que “la formulacién
es cosa de dos” (del que elabora y del que prescribe o indica); paralelamente y
desde el otro lado, algunas voces se alzaban etiquetdndola poco mds o menos
de trasnochada y sin futuro. En Cuidados Paliativos, concretamente, sélo
algunas formulaciones usadas de forma esporddica daban algo de continuidad
a la conexién surgida décadas antes entre la formulacién magistral y el paciente
en el final de la vida (elixir de Brompton mediante). El siglo XXI ademds,
comenzé con la misma inercia con la que terminé el pasado siglo: el paciente
con necesidades de cuidados paliativos era casi exclusivamente oncolégico, y
las contadas férmulas que se utilizaban para tratar los sintomas derivados de su
enfermedad se elaboraban y administraban casi en su totalidad en el entorno
hospitalario.

Afortunadamente, las circunstancias han ido cambiando con el tiempo, y las
expectativas actuales en torno al estudio, desarrollo y uso de la formulacién en
el paciente con necesidades de cuidados paliativos son esperanzadoras. Algunos
hechos acaecidos en el contexto del medicamento comercializado, como la
retirada de fdrmacos de cierta relevancia clinica por motivos econémicos o las
cada vez mis frecuentes rupturas de stock y desabastecimientos farmacolégicos,
han influido indudablemente en el aumento de prescripciones y elaboraciones
magistrales. Pero ademds, a esa necesidad surgida se le ha unido un creciente
interés del clinico por la formulacién, y un mayor entendimiento y espiritu
colaborativo (nunca es tarde...) entre profesionales de uno y otra lado. Como
consecuencia y producto de esa inercia positiva, la oferta divulgativa, formativa
y cientifica ha pasado a ser mds completa y variada, y el uso de la formulacién
como herramienta terapéutica necesaria en el paciente con necesidades paliativas
mis frecuente y apreciado.

Han pasado ya 13 afnos desde que la primera edicién de este manual de
formulacién vio la luz, y nos gusta pensar que, desde nuestra humilde posicién,
hemos podido participar de ese crecimiento. Las siguientes ediciones del manual
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han ido apareciendo mientras, paralelamente, la formulacién ha entrado a formar
parte del arsenal terapéutico del paliativista con mds continuidad y los cuidados
paliativos han emergido como disciplina de creciente interés y atractivo para el
formulista, hasta el punto de ser uno de los temas de presencia innegociable en
las jornadas y congresos nacionales sobre formulacién de los tltimos 10 afos.

Con la aparicién de esta cuarta edicién renovamos, como hemos hecho en
ediciones anteriores, nuestro compromiso con nuestras respectivas disciplinas,
con todos los profesionales que trabajan sin descanso desde la presencia y la
compasioén en la bisqueda del confort y el alivio del sufrimiento en el otro v,
sobre todo, con los pacientes en el final de la vida (y sus familias) que sufren y
necesitan ser aliviados.

José Luis Dominguez
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INTRODUCCION

INTRODUCCION

En Medicina Paliativa, los tratamientos farmacolégicos suelen ser la base
(acompafados de otras medidas no farmacoldgicas) sobre la que se sustenta el
abordaje de la esfera fisica del paciente paliativo, sobre todo en la fase final de su
enfermedad. Una efectiva atencién a los sintomas fisicos, junto con un adecuado
control de los problemas psiquicos, socio-familiares y espirituales derivados de la
situacion, nos llevaria a cumplir con nuestro objetivo de mejora del confort y de

la calidad de vida.

Sin embargo, el paliativista se encuentra en ocasiones limitado por el arsenal
farmacolégico disponible para tratar esos sintomas. Un fdrmaco no disponible
en las dosis o en la forma farmacéutica adecuada puede ser, cuanto menos, un
contratiempo a la hora de abordar un sintoma concreto; afortunadamente, el
profesional cuenta con la posibilidad de fabricar un medicamento “a medida”
para sus pacientes a través de la Formulacién Magistral.

Este manual no es una Guia Terapéutica ni pretende serlo; es sélo una pequena
herramienta de consulta farmacolégica con la que se busca ampliar ese abanico
de recursos para el control de sintomas en el paciente paliativo, en ocasiones
sucinto, y consta de dos partes: la primera versa sobre aspectos generales de la
Formulacién Magistral, su contexto legal y su utilidad en Cuidados Paliativos;
la segunda corresponde al Vademécum de Férmulas Magistrales, en el que se
muestran mds de 100 férmulas que pueden ser utilizadas casi en su totalidad en el
ambito domiciliario, y que se han expuesto siguiendo 4 criterios de clasificacién
diferentes para facilitar la busqueda.

Sélo resta desear que esta pequena herramienta cumpla su objetivo, que no es
otro que el de proporcionar alivio y confort a nuestros pacientes.
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FORMULACION MAGISTRAL. DEFINICIONES Y
ASPECTOS BASICOS.

Definicion de formula magistral. Usos e indicaciones

Se define férmula magistral como aquel “medicamento destinado a un
paciente individualizado, preparado por un farmacéutico, o bajo su direccién,
para cumplimentar expresamente una prescripcioén facultativa detallada de los
principios activos que incluye, segtin las normas de correcta elaboracién y control
de calidad establecidas al efecto, dispensado en oficina de farmacia o servicio

farmacéutico y con la debida informacién al usuario™.

Desde la Edad Media (época en la que el farmacéutico “se independiza” del
médico y comienza a realizar preparaciones magistrales en su botica) hasta
nuestros dias, la formulacién magistral ha pasado, de ser uno de los pilares del
quehacer farmacéutico, a convertirse con el paso de los siglos en una actividad
de palpable interés, pero de limitada repercusién en cuanto a volumen de
prescripcién médica y de dispensacién farmacéutica. Sobre todo a partir de la

aparicién de los primeros laboratorios farmacéuticos en la segunda mitad del
siglo XIX>.

El paso de la preparacién en botica a la fabricacién industrial de medicamentos,
conllevé un paso paralelo de la elaboracién de medicamentos individualizados
a la preparacién de cientos iguales en menos tiempo; aun asi, la formulacién
magistral, fundamentada en aquella médxima hipocrdtica que nos recuerda que
“no existen enfermedades, sino enfermos”, supone en la actualidad un 1-2%
de las dispensaciones en farmacia, y posibilita al farmacéutico la elaboracién y
dispensacién de un medicamento a medida que la industria farmacéutica no fabrica,
casi siempre, porque no es rentable’. Es este vacio terapéutico el que posibilita que
la formulacién magistral siga teniendo cabida en la terapéutica del siglo XXI.

Las férmulas magistrales estdn en clara ventaja terapéutica frente a los preparados
industriales y, por tanto, se recomienda su uso cuando:

® Se necesita utilizar un principio activo que no estd disponible como
especialidad farmacéutica industrial.

® Se necesita ajustar la dosis, forma farmacéutica o via de administracién a las
necesidades de un determinado paciente.

1
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® Uno de los componentes del excipiente no es bien tolerado por el paciente
(determinados aditivos, colorantes, lactosa, etc...).

® Se necesita una sustancia en una forma farmacéutica no disponible en el
mercado®.

En definitiva, con el uso de las férmulas magistrales podemos cubrir lagunas
terapéuticas y facilitar la individualizacién de los tratamientos, pero deben
cumplir unos requisitos de calidad, igual que los medicamentos industriales
comercializados. Por tanto, es imprescindible que se elaboren en base a las
normas de correcta elaboracién y control de calidad que establece la normativa
vigente, preparadas con sustancias reconocidas legalmente en Espafna segun las
directrices del Formulario Nacional, con toda la informacién necesaria para su
correcta identificacién, conservacién y utilizacién, y debidamente identificadas
con el nombre del farmacéutico responsable de la preparacién.

Otras definiciones en formulacién magistral’

Preparado oficinal

Aquel medicamento elaborado segin las normas de correcta elaboracién y
control de calidad establecidas al efecto y garantizado por un farmacéutico o
bajo su direccién, dispensado en oficina de farmacia o servicio farmacéutico,
enumerado y descrito por el Formulario Nacional, destinado a su entrega directa
a los enfermos a los que abastece dicha farmacia o servicio farmacéutico.

Formula magistral tipificada
Es aquella recogida en el Formulario Nacional, por razén de su frecuente uso y

utilidad.

El Formulario Nacional

Es el libro oficial que contiene las férmulas magistrales tipificadas y los preparados
oficinales reconocidos como medicamentos, sus categorias, indicaciones y
materias primas que intervienen en su composicién o preparacion, asi como las
normas de correcta preparacién y control de aquéllos.

La Real Farmacopea Espaiiola

Es el cédigo que establece la calidad que deben cumplir los principios activos y
excipientes que entran en la composicién de los medicamentos de uso humano
y veterinario.

12
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Prescripcion racional de las férmulas magistrales4

La responsabilidad sobre la prescripcién y el uso racional de las férmulas
magistrales queda depositada en los profesionales sanitarios implicados en
su utilizacién. Por este motivo, a la hora de prescribir y dispensar férmulas
magistrales es especialmente importante ajustarse a unos criterios de uso racional.
Se recomienda:

® Utilizarlas para cubrir vacios terapéuticos o adaptar los medicamentos a
pacientes concretos. No estard justificada la prescripcién de una férmula
magistral cuya composicién en principios activos y forma farmacéutica sea

igual que la de una especialidad ya comercializada.

® No prescribir principios activos que han sido retirados del mercado por su
mala relacién beneficio/riesgo.

® Asociar mds de dos principios activos s6lo en aquellos casos en los que esa
asociacion este claramente indicada.

® No prescribir mds cantidad de la necesaria (Uso incorrecto, encarecimiento
del producto, etc.).

* Considerar siempre las posibles incompatibilidades.
® Elegir la forma farmacéutica y el excipiente mds adecuado.

* Facilitar siempre al paciente las instrucciones de uso (Obligatorio mediante
prospecto a entregar por el farmacéutico formulista).

13
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ASPECTOS LEGALES DE LA FORMULACION MAGISTRAL

Normativa vigente

® Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero, por el que se aprueban las
normas de correcta elaboracion y control de calidad de formulas
magistrales y preparados oficinales’.

® Real Decreto 1015/2009, de 19 de junio, por el que se regula la
disponibilidad de medicamentos en situaciones especiales®.

® Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica
y ordenes de dispensacion’.

® Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprue-
ba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios’.

Esta normativa estatal estd suplementada por las disposiciones propias de cada
comunidad auténoma, que no la contradicen pero que a menudo si la amplian.
Sirvan de ejemplo la Ley 22/2007, de 18 de diciembre, de Farmacia de Andalucia
ola Ley 4/ 1999, de 25 de marzo, de Ordenacién Farmacéutica para Aragon.

:Es legal formular a partir de especialidades farmacéuticas?

Desde la aparicién de las primeras normas reguladoras sobre formulacién
magistral, el uso de medicamentos comercializados como materia prima para la
fabricacién de férmulas magistrales ha sido tema de controversia (por vacio legal,
porque al usar el principio activo de un medicamento estamos usando excipientes
que pueden modificar la férmula, etc.). El Real Decreto 175/2001 no lo autoriza
explicitamente, pero tampoco lo prohibe'; en cualquier caso, es una practica
reconocida en el dmbito hospitalario y recogida en la “Guia de buenas prdcticas de
preparacion de medicamentos en servicios de farmacia hospitalaria” publicada por el

Ministerio de Sanidad en 2024.

15



CUIDADOS PALIATIVOS Y FORMULACION MAGISTRAL, 4° Ed.

En la prictica, los problemas legales han surgido de la fabricacién de férmulas
equivalentes a especialidades comercializadas o para venta seriada; actualmente
se elaboran férmulas magistrales a partir de medicamentos comercializados con
normalidad, sobre todo en pediatria (diluciones, adaptaciones de dosis) siempre
y cuando su uso esté debidamente fundamentado.

La formulacién magistral a partir de especialidades farmacéuticas podria
justificarse, por ejemplo, ante la necesidad de una férmula para la que no
encontramos el principio activo en el mercado, en cuyo caso serd necesario que
el principio activo esté reconocido en Espana, y que se disponga de suficiente
informacién del laboratorio fabricante.

Por otra parte, el articulo 13 apartado 6 de la Ley 22/2007, de 18 de diciembre,
de Farmacia de Andalucia® contempla la posibilidad de wusar fdrmacos
comercializados en la elaboracién de férmulas magistrales en determinadas
situaciones de desabastecimiento:

“El farmacéutico, en casos excepcionales, podrd wutilizar un medicamento como
materia prima por desabastecimiento de alguna de las sustancias medicinales y solo
en los dos supuestos siguientes:

a) Cuando en la receta se precise modificar la forma galénica de una especialidad,
debido a que la situacion clinica del o de la paciente requiera ese cambio. Deberi
tenerse en cuenta que el cambio en la forma galénica no suponga una modificacion
sustancial de la velocidad de liberacion del o de los principios activos.

b) Cuando en la receta y de manera justificada se requiera efectuar un ajuste
terapéutico, al no existir ningiin medicamento disponible con las dosis deseadas. En
este supuesto, en la preparacion resultante el farmacéutico deberd tener en cuenta las
exigencias especificas de las especialidades de origen en cuanto a eficacia, inocuidad
y estabilidad correspondientes. La responsabilidad de estos cambios recaerd sobre el
profesional de la medicina que prescribe y en el farmacéutico elaborador”.

16
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COMO PRESCRIBIR UNA FORMULA MAGISTRAL

La receta médica. Caracteristicas

“La receta médica es el documento de cardcter sanitario, normalizado y
obligatorio mediante el cual los médicos, odontdlogos o podélogos, legalmente
facultados para ello, y en el dmbito de sus competencias respectivas, prescriben
a los pacientes los medicamentos o productos sanitarios sujetos a prescripcién
médica, para su dispensacién por un farmacéutico o bajo su supervision, en las
oficinas de farmacia y botiquines dependientes de las mismas o, conforme a lo
previsto en la legislacién vigente, en otros establecimientos sanitarios, unidades
asistenciales o servicios farmacéuticos de estructuras de atencién primaria,
debidamente autorizados para la dispensacién de medicamentos™.

Los principales requisitos a la hora de cumplimentar una receta se resumen a

continuacion®”?;

® DPueden emitirse en soporte papel, para cumplimentacién manual o
informatizada, y en soporte electrénico, y deberdn ser complementadas con
una hoja de informacién al paciente, de entrega obligada al mismo.

® Deberd contener los datos bésicos de identificacién del prescriptor (Nombre
y dos apellidos, poblacién y direccién donde ejerce, nimero de colegiado
y especialidad, si procede), del paciente (nombre, dos apellidos, afno de
nacimiento y cédigo de identificacién personal del paciente —tarjeta sanitaria
individual o tarjeta sanitaria europea si la receta es publica, y DNI o NIE
si la receta es privada- ) y del producto prescrito en ella (principio activo
o denominacién del medicamento, dosificacién, forma farmacéutica, via
de administracién, presentacién, niumero de envases, posologia indicando
unidades por toma y dia y duracién del tratamiento), finalizindose con el
lugar, fecha, firma y rubrica del facultativo.

® Las recetas en formato papel incluirdn una cldusula que informe al paciente

en los términos establecidos en la Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre,
de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales.

17
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* Elfacultativo incluird en ella las pertinentes advertencias para el farmacéutico
y para el paciente, asi como las instrucciones para un mejor seguimiento del
tratamiento.

® Todos los datos e instrucciones consignados en la receta médica deberdn ser
claramente legibles.

® Las recetas médicas no presentarin enmiendas ni tachaduras en los datos de
consignacién obligatoria, a no ser que éstas hayan sido salvadas por nueva
firma del prescriptor.

* El plazo de validez de la receta médica serd de diez dias naturales a partir
de la fecha de la prescripcién en ellas consignada, no pudiéndose prescribir
medicamentos para una duracién superior a tres meses.

® En el caso concreto de prescripcién de férmulas magistrales que contengan
psicétropos, la duracién del tratamiento se limitard a una duracién médxima
de diez dias, salvo ratificacion expresa del facultativo, en su caso, en la propia
receta médica.

La receta magistral. Partes de la receta magistral

La receta magistral

El anteriormente citado Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por
el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios, en su articulo 2 i), considera las férmulas
magistrales como medicamentos preparados para dar respuesta expresa a una
prescripcién facultativa expresa'; por tanto, se necesitard obligatoriamente de la
correspondiente receta debidamente cumplimentada para su dispensacién. En
la receta magistral confluyen, sin embargo, una mezcolanza de normativa legal y
tradicién que la hacen diferente. Se muestran a continuacién las caracteristicas
que, hasta hace pocos afios la distingufa, a pesar de que en la actualidad esta
forma especial de prescribir se encuentra pricticamente en desuso:

18
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Partes de la receta magistral "'’

Preposicion: Abreviatura de un imperativo verbal, por la que se pedia al
farmacéutico que preparara la receta segtin indicacién.

R./ o Rp./ Del latin recipe, témese.

D./ o Dp./ Dispénsese.

Inscripcion: Parte central y fundamental de la receta magistral, en la que se
mostraban los componentes y sus cantidades, forma farmacéutica, dosis por
unidad, cantidad total a preparar y via de administracién.

Suscripcion: Contenia instrucciones para el farmacéutico, utilizdndose
tradicionalmente abreviaturas del tipo Misce (mézclese), h.s.a. (hdgase segin
arte), d.s.a. (disuélvase segun arte).

Instrucciones para el paciente: Se recomendaba que fueran entregadas en un papel
distinto a la receta, ya que ésta habia de quedar en poder del farmacéutico.

Identificacién: Médico, sello (colegiado), firma manuscrita y fecha.

Actualmente, casi todas estas abreviaturas, al igual que la propia receta magistral,
han pasado a mejor vida, ya que antes se usaban, entre otros fines, para ocultar
al paciente informacién sobre el firmaco prescrito. Excepcionalmente seguimos
encontrando algunas prescripciones magistrales que contienen elementos y
abreviaturas que recuerdan a las cldsicas recetas magistrales, como muestra de
profundo respeto a una profesién ancestral y a un arte milenario.

Otras abreviaturas frecuentes

aa (X g) A partes iguales, X g. de cada ingrediente
cs Cantidad suficiente
csp Cantidad suficiente para
qs (Quantum satis) En cantidad suficiente
dil. (dilue) Diluido
exc. Excipiente.
FM Férmulas Magistral
MO Modus Operandi
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Hasta hace algunos anos, la receta magistral podia realizarse manuscrita y en
distintos tamanos de papel, siempre que sobrepasara el equivalente al tamafo
DIN A5 y con una aceptable legibilidad casi como unica condicién. Pero en
enero de 2011 entré en vigor el Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre
sobre receta médica y érdenes de dispensacién, dindose un plazo de dos anos
para que profesionales e instituciones se adaptaran a la nueva normativa; una
vez cumplido el periodo de adaptacién, pasé a ser de obligado cumplimiento
desde el inicio de 2013.

Mediante este Real Decreto se introdujeron importantes cambios que afectaron,
sobre todo, al dmbito de la asistencia privada, reconociendo y regulando la receta
electrénica para dicho dmbito.

Asi, dejé de ser vilida la clasica receta privada en papel en blanco y con sello
y firma del profesional, y entré en vigor un nuevo formato de receta privada
con medidas antifraude y de trazabilidad similares a las empleadas en la sanidad
publica. El nuevo formato, ademds, impedia prescribir varios medicamentos
en una receta, y obligaba a que cada receta constara de dos partes separables
(una para el paciente y otra para la farmacia) con toda la informacién acerca del
paciente, del médico prescriptor y del firmaco prescrito.

;Cémo terminaron afectando estos cambios a la receta magistral? La respuesta
la encontramos comparando los dos ejemplos que se presentan en la pigina
siguiente y que corresponden a la prescripcién de una Férmula Magistral
desde una entidad privada: el ejemplo 1 corresponderia a una receta magistral
vélida hasta principios de 2013, mientras que el ejemplo 2 corresponde a una
receta magistral actual manuscrita (aunque cada vez es mds posible, frecuente
y extendido el poder prescribir un nimero importante de férmulas magistrales
mediante receta electrénica en todo el territorio nacional).
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Ejemplo 1: Antiguo modelo de receta magistral!

@u ﬂe @a FACULTATIVO
Nombre y dos apellidos
N° de colegiado provincial
Especialidad oficialmente reconocida

PACIENTE: Nombre, dos apellidos y afio de nacimiento

PRESCRIPCION
Dp./! Dexametasona 1 mg/ml

Dexametasona 100 mg
Jarabe simple, csp 100 ml

Forma Farmacéutica: Jarabe
Via de administracion: Oral

ADVERTENCIAS: Al farmacéutico elaborador.
ADVERTENCIAS Y FORMA DE ADMINISTRACION: Al Paciente.

FECHA: / /
FIRMA Y RUBRICA
SELLO (Preferiblemente en tinta distinta a color negro)

Esta receta caduca a los diez dias.
La medicacién no superara tratamientos de mas de tres meses.
La receta quedara en poder de la farmacia.

Awirada el {ormes & 29630 Arvoyo de ke Ml T BONALMADUNA, Bilaca (FEPANLY Tebifone (+14) 952 544 810 Bacx (o 3) 950 544 922
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Ejemplo 2: Nuevo modelo de receta magistral

a_._ﬂ..m_ﬂ__,ﬁm]

RECETA MEDICA PARA ASISTENCIA SANITARIA PRIVADA

RECETA MEDICA PRIVADA

PRESCRIPCION Consignar €l medicamento: DCI o marca,
foima farmacéutica, via de administracion, dosis por unidad y
unidades por envase. (Dalos correspondientes en su caso de
produclo sanitario)

N° envases/unidades: S

FORMULA MAGISTRAL

bw.\ Dexametasona 7 mq /ml

Duracion del tratamiento

Posologla

Unidades Pauta

N°. Orden dispensaclon

PAGIENTE (Nombre, apelidos, afo de nacmiento y
n® de DNINIE o n° de Pasaporte)

PRESCRIPTOR (Nombre, apellidos, n.® colegiado,

Fecha prevista dispensacion | €Specialidad, dircocion, poblacion y fiima)
Dexametasona 100 g
Jarabe simple, csp 700 Firma de Farmacéuico
h.s.a.
Forma farmacéutica: Jarabe.
Via de administracion: 0ral Fecha de la prescripcion*
[
Informacién al farmacéutico, en su caso: FARMACIA ( NIF/CIF, datos de identificacion y fecha de
Motivo de la sustitucién: | dispensacion)
O Urgencia
[ Desabastecimiento

"La validez de esla receta expira a los 10 dias naturales
de la fecha prevista para la dispensacion, o en su defecto
de la fecha de prescripcion. La medicacion prescrita no
superaré los 3 meses de ralamiento. La receta es valida
para una dnica dispensacion en [a farmacia. Esta recela
podra ser dispensacion en cualquier oficina de farmacia
del temitorio nacicnal.

0 3 »

*+ A B ODOCO & &9

En cumplimienio de lo establecido en &l asticulo 5 de la Ley Organica
1571999, se le informa de que sus dalos seriin incorporados en un
fichero de titularidad del prescriplor para la gestion y control de la
prescripcion médica, asi como en un fichero de la farmacia dispensadora
para dar cumplmiento a la obligacidn establecida en el RD 17182010.
Se le informa que podri ejercitar sus derechos de acceso, recliicacion,
cancelacidn y oposicion en la direccidn del prescriplor y/o de la farmacia
dispensadon.

(Fuente: Elaboracién propia)
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LA FORMULACION MAGISTRAL
EN CUIDADOS PALIATIVOS

Justificacion en el paciente paliativo

Llama poderosamente la atencién que la especialidad sobre la que la formulacién
magistral tiene mds impacto es la dermatologia, seguida a una cierta distancia de la
pediatria, oftalmologia, ginecologia, otorrino, odontologia, oncologia, digestivo,
veterinaria...” En base a esta realidad, se puede pensar que el paciente paliativo
“no da el perfil” como subsidiario de tratamientos con férmulas magistrales: nada
mis lejos de la realidad.

Segin la OMS, los Cuidados Paliativos “constituyen un planteamiento que
mejora la calidad de vida de los pacientes (adultos y nifios) y sus allegados
cuando afrontan problemas inherentes a una enfermedad potencialmente
mortal. Previenen y alivian el sufrimiento a través de la identificacién temprana,
la evaluacién y el tratamiento correcto del dolor y otros problemas, sean estos de
orden fisico, psicosocial o espiritual”'?. Para ello, el médico tiene que afrontar
situaciones en las que se hace necesario un firmaco “a medida” para controlar
determinados sintomas, bien por limitaciones en la dosis de la presentacién
comercializada, bien por la no disponibilidad del firmaco en su forma de
administracién adecuada, o bien porque no se dispone del arsenal terapéutico
suficiente para el sintoma a tratar. La Formulacién Magistral cubrirfa gran parte
de estas carencias terapéuticas, teniendo siempre en cuenta que “no todo se puede
formular”.

Loyd V. Allen, Jr., Editor Jefe de la prestigiosa revista International Journal of
Pharmaceutical Compounding, asi lo asegura en su articulo “;Qué sabe sobre
Formulacién Magistral?” cuando afirma que “las terapias utilizadas en pacientes
terminales incluyen la elaboracién de numerosos medicamentos personalizados,
que son la clave para permitir a los pacientes acabar sus vidas en ausencia de dolor
y con el maximo grado posible de confort. Los pacientes terminales presentan
frecuentemente dificultades para tragar medicamentos, y a veces carecen de la
masa corporal minima necesaria para recibir varias inyecciones diarias. Como
alternativa, la formulacién magistral permite la elaboracién de medicamentos
adaptados para ser administrados por inhalacién oral, por via nasal, tépica,
transdérmica o rectal”".
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Situaciones especiales: compromiso de la via oral

Marco Gémez Sancho y Manuel Ojeda Martin sugerian en su manual “Cuidados
Paliativos. Control de Sintomas” que deberfamos en la medida de lo posible
“procurar usar la via oral y evitar pastillas grandes y de mal sabor”. Comentaban a
continuacién que “desgraciadamente, en nuestro pais, hay pocos medicamentos
comercializados en forma de gotas, al contrario que en muchos otros paises. Es
una ldstima, ya que es una forma de administracién muy util en determinadas
circunstancias. En otras ocasiones, se trata de medicamentos con muy mal sabor”,
para afirmar posteriormente que “aparte de algunos tumores de la cavidad oral o
vias digestivas altas en que puede haber problemas de deglucién durante mucho
tiempo, en la mayoria de los enfermos la via oral es practicable hasta los tltimos
dias u horas de vida™".

Una via practicable puede serlo en pacientes con disfagia a s6lidos, pero buena
tolerancia a liquidos; en estos casos, el empleo de formas liquidas mediante
la formulacién magistral puede retrasar la utilizacién de la via alternativa, la
subcutdnea, menos cémoda, prictica e indolora. Por otra parte, en situaciones
de compromiso oral transitorio (mucositis post radioterapia) o disconfort
(xerostomia), la formulacién magistral puede cubrir las limitaciones del arsenal
terapéutico comercializado, adecudndose asi el medicamento al paciente y no el
paciente al medicamento®.

En la segunda parte de este manual se presentan mds de 100 f6rmulas magistrales,
de las cuales mis de 50 corresponden a soluciones orales, geles orales, colutorios
e incluso lollypops (piruletas), lo que da una idea de lo importante que puede ser
la Formulacién Magistral para el paciente paliativo en general, y para el paciente
con disfagia en particular.
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VADEMECUM - Consideraciones previas

CONSIDERACIONES PREVIAS

Para la elaboracién de este vademécum se han tenido en cuenta los firmacos
contemplados en varias guias de uso frecuente en Cuidados paliativos para
el control de sintomas (“Control de Sintomas en pacientes con Cdncer,
44 ed.” del Instituto Cataldin de Oncologia, “Guia Rdpida de Manejo
g ]
Avanzado de Sintomas en el Paciente Terminal” de Juan Manuel Nunez
Olarte y Eulalia Lépez Imedio y “Guia de Prdctica Clinica sobre atencion
paliativa al adulto en situacion de sltimos dias” editada por el Ministerio
de Sanidad, entre otras fuentes).

Asimismo, se han seleccionado férmulas descritas en articulos, libros, guias
y bases de datos, consideradas de utilidad para el tratamiento de sintomas
para los que se dispone de un arsenal terapéutico limitado (principalmente
formas liquidas orales y férmulas de uso bucofaringeo, tépico y algunas de
uso rectal).

Todos los principios activos contenidos en este vademécum son de uso legal
en todo el territorio espanol.

Algunas soluciones y suspensiones se presentan formuladas a baja
concentracién por ser usadas, principalmente, en pediatria. Si necesita usar
una determinada férmula magistral a mayor concentracién de la que figura
en la bibliografia, consulte con el farmacéutico formulista.

Los colutorios y pastas orales, como norma general, se recomiendan con una
frecuencia de 3-4 aplicaciones al dia. En aquellos preparados que contengan
anestésicos como la lidocaina, el paciente no deberd masticar ni beber

mientras tenga adormecida la boca una vez utilizados (aproximadamente
20 - 30 minutos).

Por no exponerse en cada férmula toda la informacién del preparado
(posologfa, indicaciones, efectos secundarios, etc.) se recomienda, ante
cualquier duda, consultar las monografias de las sustancias o dirigirse al
farmacéutico formulador.

La férmula, una vez prescrita y elaborada, deberd ser entregada por el
farmacéutico con su correspondiente prospecto.
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® Durante el proceso de actualizacién de esta cuarta edicién, se han revisado
minuciosamente todas las férmulas contenidas, siendo necesario en muchos
casos la reedicién de una gran parte de ellas en base a la mejor y més reciente
evidencia posible. Como consecuencia, se han incluido 14 nuevas férmulas
y se han retirado 6 por diferentes motivos, entre los que cabe destacar la
aparicién en los dltimos afos de nuevos firmacos comercializados de
composicién y forma galénica similar a las propuestas en la edicién anterior
(pregabalina 20 mg/ml solucién oral, p.e.) o la retirada de sustancias
comercializadas por riesgos para la salud (retirada preventiva de ranitidina
en 2020, que continda).
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CLASIFICACION DE FORMULAS
POR ORDEN ALFABETICO

Acido acético 5% Solucién tépica. (p. 45)

Alopurinol 3% Crema. (p. 46)

Alprazolam 1 mg/ml Jarabe. (p. 47)

Aluminio cloruro 20% Solucién tépica. (p. 48)

Aluminio clorhidréxido 5-15% Solucién tépica. (p. 49)
Alumbre Solucién intravesical. (p. 50)

Amilorida 1 mg/ml Jarabe. (p. 51)

Amitriptilina 10 mg/ml Jarabe. (p. 52)

Amitriptilina 2% y baclofeno 2% Gel transdérmico. (p. 53)
Atenolol 2 mg/ml Suspensién oral. (p. 54)

Azlcar, Pasta de. (p. 55)

Baclofeno 5 mg/ml Jarabe. (p. 56)

Bencidamina 0,2% Enjuague bucal. (p. 57)

Borato sédico 3%, lidocaina 1% y miel rosada 20% en cocimiento de llantén Colutorio. (p. 58)
Calamina alcanforada 1% Locién. (p. 59)

Capsaicina 0,05% y ketamina 2% Gel transdérmico. (p. 60)
Carbamazepina 40 mg/ml Jarabe. (p. 61)

Carbamazepina 100 mg Supositorios. (p. 62)

Cimetidina 60 mg/ml Jarabe. (p. 63)

Clobetasol 0,05% y nistatina 100.000 UI/ml Colutorio. (p. 64)
Clonazepam 0,02% Colutorio. (p. 65)

Clonidina 0,1 mg/ml Jarabe. (p. 66)

Clorpromazina 10 mg/ml Solucién oral. (p. 67)
Dexametasona 1 mg/ml Jarabe. (p. 68)

Diazepam 5 mg/ml Jarabe. (p. 69)

Difenhidramina 0,1%, lidocaina 1%, misoprostol 0,0024% y triamcinolona aceténido

0,1% Colutorio. (p. 70)

Diltiazem 12 mg/ml Jarabe. (p. 71)

Diltiazem 2% Pomada rectal. (p. 72)

Diltiazem 2% y lidocaina 2% Gel rectal. (p. 73)
Dimetilsulféxido, heparina, hidrocortisona y lidocaina Solucién para irrigacién vesical. (p. 74)
Doxepina 5% Emulsién. (p. 75)

Doxepina 0,5% Enjuague bucal. (p. 76)
Duloxetina 10 mg/ml Solucién oral. (p. 77)
Espironolactona 25 mg/ml Jarabe. (p. 78)
Famotidina 8 mg/ml Jarabe. (p. 79)
Fenobarbital 3 mg/ml Solucién. (p. 80)
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® Furosemida 2 mg/ml Solucién oral. (p. 81)

® Gabapentina 100 mg/ml Suspensién oral. (p. 82)

* Gentamicina 1 mg/ml Solucién acuosa. (p. 83)

* Glicopirrolato 0,5 mg Piruletas. (p. 84)

®  Glucosa, chitosin, hidroxipropilmetilcelulosa Polvo. (p. 85)

® Granisetrén 0,2 mg/ml Suspensién oral. (p. 86)

* Hidroclorotiazida 10 mg/ml Suspensién oral. (p. 87)

* Hidrocortisona 2 mg/ml Suspensién oral. (p. 88)

® Hidrocortisona 1 mg/ml, tetraciclina 25 mg/ml y nistatina 25000 UI/ml Colutorio. (p. 89)
* Indometacina 5 mg/ml Jarabe. (p. 90)

* Ketamina 10 mg/ml Jarabe. (p. 91)

* Ketamina 5% y amitriptilina 2% Gel transdérmico. (p. 92)

* Lamotrigina 10 mg/ml Suspensién. (p. 93)

* Lidocaina 2%, hidrocortisona 0,5% y difenhidramina 2% Solucién hidroalcohdlica. (p. 94)
* Lidocaina compuesta Suspensién bucal. (p. 95)

® Lidocaina Viscosa 2% Gel para enjuagues. (p. 96)

® Lidocaina Viscosa 2% Gel para aplicacién sobre piel y mucosas. (p. 97)

® Lidocaina 2%, alcanfor 0,5% y mentol 0,5% Emulsién. (p. 98)

* Lidocaina 2%, misoprostol 0,0024%, fenitoina 2,5% y metronidazol 2% Gel. (p. 99)
® Lorazepam 1 mg/ml Suspensién. (p. 100)

® Melatonina 0,5% crema. (p. 101)

® Metadona 0,1%, lidocaina 2% y metronidazol 5% Emulsién. (p. 102)

®  Metilfenidato 1 mg/ml Suspensién. (p. 103)

®  Metoclopramida 2%, difenhidramina 1,25%), haloperidol 0,2% y lorazepam 0,1%, Gel
transdérmico. (p. 104)

® Metronidazol 1% Solucién tépica. (p. 105)

® Metronidazol 2% y lidocaina 2% Gel. (p. 106)

® Metronidazol 2%, lidocaina 2% y 4dcido tranexdmico 1% Gel. (p. 107)

® Metronidazol 5 mg/ml y neomicina 10 mg/ml Solucién para irrigacién. (p. 108)
* Midazolam 2 mg/ml Solucién oral. (p. 109)

* Midazolam 30,9 mg/ml Solucién spray nasal. (p. 110)

® Misoprostol 0,001% y lidocaina 0,5% Colutorio. (p. 111)

® Misoprostol 0,0024%, metronidazol 2% y pentoxifilina 5% Ungiiento. (p. 112)
* Morfina 0,2% Enjuague bucal. (p. 113)

®* Morfina 0,125% Gel. (p. 114)

® Morfina 10 mg Supositorios. (p. 115)

® Morfina 1% y Tetracaina 4% Gel transdérmico. (p. 116)

® Naltrexona 1 mg/ml Solucién. (p. 117)

* Nifedipino 0,2% y lidocaina 1% Pomada rectal. (p. 118)

* Nifedipino 1 mg/ml Suspensién. (p. 119)

® Nistatina Piruletas. (p. 120)

® Nistatina Polos helados. (p. 121)
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Nistatina 100.000 UIl/ml y lidocaina 2% Colutorio. (p. 122)
Nitroglicerina 0,2% y lidocaina 1,5% Pomada rectal. (p. 123)
Olanzapina 1 mg/ml Solucién. (p. 124)

Omeprazol 2 mg/ml Suspensién. (p. 125)

Ondansetrén 0,8 mg/ml Jarabe. (p. 126)

Ondansetrén 8 mg Supositorios. (p. 127)

Oxibutinina 2% Solucién hidroalcohdlica. (p. 128)
Pantoprazol 2 mg / ml Solucién. (p. 129)

Pentoxifilina 20 mg/ml Jarabe. (p. 130)

Pilocarpina Solucién oral. (p. 131)

Pilocarpina 5 mg Piruletas. (p. 132)

Polidocanol 5% y Lidocaina 2% Emulsién. (p. 133)
Prednisona 5 mg/ml Jarabe. (p. 134)

Propranolol 1 mg/ml Jarabe. (p. 135)

Quetiapina 10 mg/ml Suspensién oleosa. (p. 136)

Saliva artificial con lidocaina 0,2%. (p. 137)

Sucralfato 100 mg/ml Enema. (p. 138)

Sucralfato 4% Gel tépico. (p. 139)

Tetracaina 0,2% Piruletas. (p. 140)

Tetraciclina 2.5%), dexametasona 0.1%, clorfeniramina 0.2% y sucralfato 2% Colutorio.

(p. 141)

Tetraciclina 1,25%, difenhidramina 0,125% y nistatina 20.000 UI/ml Enjuague bucal. (p. 142)
Trazodona 10 mg/ml Jarabe. (p. 143)

Triamcinolona 0,1% Gel adhesivo oral. (p. 144)

Triamcinolona 0,5% y lidocaina 1% Gel adhesivo oral. (p. 145)

Urea 20%, lidocaina 2% y triamcinolona 0,2% Crema. (p. 146)
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VADEMECUM - Clasificacién por principio activo

CLASIFICACION DE FORMULAS

POR PRINCIPIO ACTIVO

Acido acético glacial
Acido traneximico
Alcanfor
Alopurinol
Alprazolam
Aluminio
Amilorida
Amitriptilina
Atenolol
Baclofeno
Bencidamina
Borato sédico
Calcio (como p. activo)
Capsaicina
Carbamazepina
Carboximetilcelulosa sédica (como p. activo)
Chitosdn
Cimetidina
Clobetasol
Clonazepam
Clonidina
Clorfeniramina
Clorpromazina
Dexametasona
Diazepam
Difenhidramina
Diltiazem
Dimetilsulféxido
Doxepina
Duloxetina
Espironolactona
Famotidina
Fenitoina
Fenobarbital
Furosemida
Gabapentina
Gentamicina
Glicopirrolato
Glucosa anhidra (como p. activo)
Granisetrén
Haloperidol
Heparina
Hidroclorotiazida
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Hidrocortisona

Hidroxipropilmetilcelulosa (como p.activo)
Indometacina

Ketamina

Lamotrigina

Lidocaina

Llantén

Lorazepam

Magnesio (como p. activo)
Melatonina

Mentol

Metadona
Metilfenidato
Metoclopramida
Metronidazol
Midazolam

Miel Rosada
Misoprostol

Morfina

Naltrexona
Neomicina
Nifedipino

Nistatina
Nitroglicerina
Olanzapina
Omeprazol
Ondansetrén
Oxibutinina
Pantoprazol
Pentoxifilina
Pilocarpina
Polidocanol

Potasio (como p. activo)
Prednisona
Propranolol
Quetiapina

Sacarosa (como p. activo)
Sodio (como p. activo)
Sucralfato

Tetracaina
Tetraciclina
Trazodona
Triamcinolona

Urea

Zinc
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VADEMECUM - Clasificacién por principio activo

CLASIFICACION DE FORMULAS POR TERAPEUTICA

ANALGESICOS Y ADYUVANTES DEL DOLOR

Alprazolam 1mg/ml Jarabe.

Amitriptilina 10 mg/ml Jarabe.

Amitriptilina 2% y baclofeno 2% Gel transdérmico.
Baclofeno 5 mg/ml Jarabe.

Capsaicina 0,05% y ketamina 2% Gel transdérmico.

Carbamazepina 40 mg/ml Jarabe.
Carbamazepina 100 mg Supositorios.
Dexametasona 1 mg/ml Jarabe.
Diazepam 5 mg/ml Jarabe.

Duloxetina 10 mg/ml Solucién oral.
Gabapentina 100 mg/ml Suspensién oral.
Hidrocortisona 2 mg/ml Suspensién oral.
Indometacina 5 mg/ml Jarabe.

Ketamina 10 mg/ml Jarabe.

Ketamina 5% y amitriptilina 2% Gel transdérmico.
Lamotrigina 10 mg/ml Suspensién.
Midazolam 2 mg/ml Solucién oral.
Morfina 10 mg Supositorios.
Pentoxifilina 20 mg/ml Jarabe.
Prednisona 5 mg/ml Jarabe.

ANSIEDAD

ANTAGONISMO DE LOS RECEPTORES OPIACEOS

Alprazolam 1 mg/ml Jarabe.

Diazepam 5 mg/ml Jarabe.

Duloxetina 10 mg/ml Solucién oral.
Lorazepam 1 mg/ml Suspensién.

Midazolam 2 mg/ml Solucién oral.
Midazolam 30,9 mg/ml Solucién spray nasal.

Naltrexona 1 mg/ml Solucién.

ASCITIS

Amilorida 1 mg/ml Solucién oral.
Espironolactona 25 mg/ml Jarabe.
Furosemida 2 mg/ml Solucién oral.
Hidroclorotiazida 10 mg/ml Suspensién oral.
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ASTENIA / ANOREXIA / CAQUEXIA

® Dexametasona 1 mg/ml Jarabe. (p. 68)
® Metilfenidato 1 mg/ml Suspensidn. (p. 103)
® Prednisona 5 mg/ml Jarabe. (p. 134)
CISTITIS INTERSTICIAL
* Dimetilsulféxido, heparina, hidrocortisona y lidocaina, Solucién para irrigacién
vesical. (p. 74)
CRISIS CONVULSIVAS
* Carbamazepina 40 mg/ml Jarabe. (p. 61)
® Carbamazepina 100 mg Supositorio. (p. 62)
* Diazepam 5 mg/ml Jarabe. (p- 69)
® Fenobarbital 3 mg/ml Solucién. (p. 80)
® Gabapentina 100 mg/ml Suspensién oral. (p. 82)
® Lamotrigina 10 mg/ml Suspensidn. (p. 93)
* Midazolam 2 mg/ml Solucién oral. (p. 109)
* Midazolam 30,9 mg/ml Solucién spray nasal. (p. 110)
DELIRIUM
® Clorpromazina 10 mg/ml Solucién oral. (p. 67)
* Midazolam 2 mg/ml Solucién oral. (p. 109)
* Midazolam 30,9 mg/ml Solucién spray nasal. (p. 110)
® Olanzapina 1 mg/ml Solucién. (p. 124)
®  Quetiapina 10 mg/ml Suspensién oleosa. (p- 136)
DEPRESION
* Alprazolam 1 mg/ml Jarabe. (p. 47)
® Amitriptilina 10 mg/ml Jarabe. (p. 52)
® Duloxetina 10 mg/ml Solucién oral. (p. 77)
®  Metilfenidato 1 mg/ml Suspensidn. (p. 103)
® Trazodona 10 mg/ml Jarabe. (p. 143)

DIAFORESIS O HIPERHIDROSIS

®  Aluminio cloruro 20% Solucién tépica. (p. 48)
®  Aluminio clorhidréxido 5-15 % Solucién tépica. (p. 49)
®  Amitriptilina 10 mg/ml Jarabe. (p. 52)
® Atenolol 2 mg/ml Suspensién oral. (p. 54)
® Clonidina 0,1 mg/ml Jarabe. (p. 66)
® Gabapentina 100 mg/ml Suspensién oral. (p. 82)
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VADEMECUM - Clasificacién por terapéutica

®  Okxibutinina 2% Solucién hidroalcohdlica. (p. 128)
® Propranolol 1 mg/ml Jarabe. (p- 135)
DISNEA

* Alprazolam 1 mg/ml Jarabe. (p. 47)
® Dexametasona 1 mg/ml Jarabe. (p. 68)
* Diazepam 5 mg/ml Jarabe. (p- 69)
® Lorazepam 1 mg/ml Suspension. (p. 100)
* Midazolam 2 mg/ml Solucién oral. (p. 109)
* Midazolam 30,9 mg/ml Solucién spray nasal. (p. 110)
® Prednisona 5 mg/ml Jarabe. (p. 134)

ERITRODISESTESIA PALMOPLANTAR

* Alopurinol 3% Crema. (p. 46)

®  Urea 20%, lidocaina 2% y triamcinolona 0,2% Crema. (p. 146)
FISURA ANAL

e Diltiazem 2% Pomada Rectal. (p. 72)

* Diltiazem 2% y lidocaina 2% Gel rectal. (p. 73)

* Nifedipino 0,2% y lidocaina 1,5% Pomada rectal. (p. 118)

* Nitroglicerina 0,2% y lidocaina 1,5% Pomada rectal. (p. 123)

GLOSODINIA O SINDROME DE BOCA URENTE

® Clonazepam 0,02% Colutorio. (p. 65)
HEMORRAGIA VESICAL

®  Alumbre Solucién intravesical. (p. 50)
HIPO

* Baclofeno 5 mg/ml Jarabe. (p. 56)

* Clorpromazina 10 mg/ml Solucién oral. (p. 67)

® Gabapentina 100 mg/ml Suspensién oral. (p. 82)

* Midazolam 2 mg/ml Solucién oral. (p- 109)

* Midazolam 30,9 mg/ml Solucién spray nasal. (p. 110)

* Nifedipino 1 mg/ml Suspensién. (p. 119)

*  Omeprazol 2 mg/ml Suspensidn. (p. 125)

® Pantoprazol 2 mg/ml Solucién. (p. 129)
INSOMNIO

® Amitriptilina 10 mg/ml Jarabe. (p- 52)
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* Clorpromazina 10 mg/ml Solucién oral. (p. 67)
* Diazepam 5 mg/ml Jarabe. (p- 69)
®  Fenobarbital 3mg/ml Solucién. (p. 80)
* Lorazepam 1 mg/ml Suspension. (p. 100)
* Midazolam 2 mg/ml Solucién oral. (p. 109)
® Trazodona 10 mg/ml Jarabe. (p. 143)

MIOCLONIAS POR OPIOIDES

* Baclofeno 5 mg/ml Jarabe. (p. 56)
* Diazepam 5 mg/ml Jarabe. (p. 69)
* Midazolam 2 mg/ml Solucién oral. (p. 109)
* Midazolam 30,9 mg/ml Solucién spray nasal. (p. 110)
MUCOSITIS

* Bencidamina 0,2% Enjuague bucal. (p. 57)
®  Borato sédico 3%, lidocaina 1% y miel rosada 20% en

cocimiento de llantén Colutorio. (p. 58)
* Clobetasol 0,05% y nistatina 100.000 UI/ml Colutorio. (p. 64)
* Difenhidramina 0,1%, lidocaina 1%, misoprostol 0,0024%

y triamcinolona 0,1% Colutorio. (p- 70)
* Doxepina 0,5% Enjuague bucal. (p. 76)
* Hidrocortisona 1 mg/ml, tetraciclina 25 mg/ml y

nistatina 25.000 UI/ml Colutorio. (p. 89)
* Lidocaina compuesta Suspensién bucal. (p- 95)
* Lidocaina viscosa 2% Gel para enjuagues. (p- 96)
*  Misoprostol 0,001% y lidocaina 0,5% Colutorio. (p. 111)
* Morfina 0,2% Enjuague bucal. (p. 113)
e Nistatina Piruletas. (p. 120)
e Nistatina Polos helados. (p. 121)
® Nistatina 100.000 Ul/ml y lidocaina 2% Colutorio. (p. 122)
e  Tetracaina 0,2% Piruletas. (p. 140)
e Tetraciclina 2,5%, dexametasona 0,1%, clorfeniramina 0,2%

y sucralfato 2% Colutorio. (p. 141)
® Tetraciclina 1,25%, difenhidramina 0,125% y

nistatina 20.000 UI/ml Enjuague bucal. (p. 142)
e Triamcinolona 0,1% Gel adhesivo oral. (p. 144)
® Triamcinolona 0,5% y lidocaina 1% Gel adhesivo oral. (p. 145)

NAUSEAS / VOMITOS

* Alprazolam 1 mg/ml Jarabe. (p. 47)
® Clorpromazina 10 mg/ml Solucién oral. (p. 67)
® Dexametasona 1 mg/ml Jarabe. (p. 68)
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®  Granisetrén 0,2 mg/ml Suspensién oral. (p. 86)

* Lorazepam 1 mg/ml Suspensién. (p. 100)

®  Metoclopramida 2%, difenhidramina 1,25%,

haloperidol 0,2% y lorazepam 0,1% Gel transdérmico. (p. 104)

® Olanzapina 1 mg/ml Solucién. (p. 124)

® Ondansetr6n 0,8 mg/ml Jarabe. (p. 126)

® Ondansetr6n 8 mg Supositorios. (p. 127)

® Prednisona 5 mg/ml Jarabe. (p. 134)
PROCTITIS ULCERATIVA

®  Sucralfato 100 mg/ml Enema. (p- 138)
PRURITO

e (Calamina alcanforada 1% Locidn. (p. 59)

* Cimetidina 60 mg/ml Jarabe. (p. 63)

* Doxepina 5% Emulsién. (p. 75)

* Famotidina 8 mg/ml Jarabe. (p.-79)

®  Granisetrén 0,2 mg/ml Suspensién oral. (p- 86)

* Lidocaina 2%, alcanfor 0,5% y mentol 0,5% Emulsién. (p. 98)

* Lidocaina 2%, hidrocortisona 0,5% y difenhidramina 2% Solucién

hidroalcohélica. (p. 94)

* Naltrexona 1 mg/ml Solucién. (p. 117)

® Ondansetrén 0,8 mg/ml Jarabe. (p. 126)

* Ondansetr6n 8 mg Supositorios. (p. 127)

® Polidocanol 5% y lidocaina 2% Emulsién. (p. 133)
RADIODERMATITIS

¢ Melatonina 0,5% Crema. (p. 101)
TENESMO RECTAL

* Diltiazem 12 mg/ml Jarabe. (p. 71)
TENESMO VESICAL

® Amitriptilina 10 mg/ml Jarabe. (p- 52)

ULCERA NEOPLASICA Y OTRAS LESIONES

e Acido acético 5% Solucién topica. (p. 45)
®  Azlcar, pasta de. (p. 55)
* Gentamicina 1 mg/ml Solucién acuosa. (p. 83)
®  Glucosa, chitosdn e hidroxipropilcelulosa Polvo. (p. 85)
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® Lidocaina viscosa 2% Gel para aplicacién sobre piel y mucosas. (p- 97)
® Lidocaina 2%, misoprostol 0,0024%, fenitoina 2,5% y
metronidazol 2% Gel (p. 99)
® Metadona 0,1%, lidocaina 2% y metronidazol 5% Emulsién. (p. 102)
®  Metronidazol 1% Solucién tdpica. (p- 105)
®  Metronidazol 2% y lidocaina 2% Gel. (p. 106)
®  Metronidazol 2%, lidocaina 2% y 4cido tranexdmico 1% Gel. (p. 107)
® Metronidazol 5 mg/ml y neomicina 10 mg/ml Solucién para irrigacién. (p. 108)
®  Misoprostol 0,0024, metronidazol 2% y pentoxifilina 5% Ungtiento.  (p. 112)
®  Morfina 0,125% Gel. (p. 114)
® Morfina 1% vy tetracaina 4% Gel transdérmico. (p. 116)
®  Sucralfato 4% Gel t6pico. (p. 139)
SIALORREA
®  Amitriptilina 10 mg/ml Jarabe. (p- 52)
* Glicopirrolato 0,5 mg Piruletas. (p. 84)
XEROSTOMIA
® Dilocarpina Solucién oral. (p. 131)
® Dilocarpina 5 mg Piruletas. (p. 132)
e  Saliva artificial con Lidocaina 0,2%. (p. 137)
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FORMULARIO - Relacion de formulas desarrolladas

ACIDO ACETICO 5% Solucién tépica’

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ;COMO SE PRESCRIBE?

Acido acético glacial
Solucién, csp

Indicaciones: Tratamiento de heridas y otras lesiones crénicas infectadas. Bactericida,
activo también frente a algunos hongos (Candida spp) y protozoos (Trichomonas spp).

5%
100 ml

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.

MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PR.IMA CANTIDAD | CANTIDAD |  CARACTERISTICAS PROPIEDADES
(Principios activos y | (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
excipientes) unidades) PESADA (Informacién relevante)
Acido acético Antiséptico, bactericida en
T 5 % 5g Soluble en agua. dilucién al 5% y bacteriostdtico
glacial o
a menor concentracion.
Agua purificada csp 100 ml csp 100 ml Vehiculo.
TOTAL 100 % 100 ml
MODUS OPERANDI
PASO 1 | Medir y verter lentamente el 4cido acético glacial sobre el agua purificada.
PASO 2 | Homogeneizar.
PASO 3 | Envasar en frasco vidrio topacio.
CONTROL DE CALIDAD | Solucién limpida e incolora. Olor caracteristico.

INFORMACION PARA EL PACIENTE y PROFESIONAL SANITARIO

Administracién: Topica en forma de fomentos. Aplicar sobre el drea a tratar durante al

menos 20 minutos varias veces al dia segtin criterio.

Conservacion: Temperatura ambiente y protegido de la luz y la humedad.

Caducidad: 3 meses.

Atencién: el icido acético glacial es irritante y corrosivo, por lo que se recomienda el
uso de guantes, mascarilla, gafas protectoras y, si se dispone de ella, vitrina o campana

extractora.

Se recomienda su aplicacion por personal sanitario.
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ALOPURINOL 3% Crema??

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ;COMO SE PRESCRIBE?

Alopurinol 3%
Emulsién O/W;, csp 100 g

Indicaciones: Eritrodisestesia palmoplantar o Sindrome de mano-pie (SMP) (indicacién
off label o “fuera de ficha técnica”).

Otra informacién: Rango de dosificacion: entre el 3 y el 7%, en funcién del riesgo de
aparicién de los sintomas y de su posible intensidad.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PR.IMA CANTIDAD | CANTIDAD | CARACTERISTICAS PROPIEDADES
(Principios activos y | (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
excipientes) unidades) PESADA (Informacién relevante)
. Muy poco soluble en Calma la sensacién de hormi-
0,
Alopuringl 3% 3¢ agua y etanol. gueo asociada a SMP.
Glicerina 10 % 10g Miscible en agua. Hidratante.
Crema Base Beeler | csp 100 g csp 100 g Vehiculo emoliente.
TOTAL 100 % 100 g
MODUS OPERANDI
PASO 1 Pesar y/o medir los componentes teniendo en cuenta su riqueza.
PASO 2 Dispersar el alopurinol en glicerina, formando una pasta lo mds homogénea posible.
Ir afiadiendo la crema Base de Beeler previamente elaborada de manera que la pasta de alopurinol
PASO 3 o : o
y glicerina quede uniformemente distribuida en la mezcla final.
PASO 4 Envasar en tubo o tarro de pldstico opaco.

CONTROL DE CALIDAD | Homogeneidad. Transparencia. Limpidez.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Topica.
Conservacién: Temperatura ambiente y protegido de la luz.
Caducidad: 6 meses.

Consejo: Aplicar en capa fina sobre las zonas de la piel afectadas dando un suave masaje

hasta la completa difusién. Se suele aplicar cada 8-12 horas dependiendo del estado de
la patologia.
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ALPRAZOLAM 1 mg/ml Jarabe*>*

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Alprazolam 1 mg/ml
Jarabe, csp 100 ml

Indicaciones: Ansiedad. Depresion.

Otra_informacién: Comercializada forma liquida en gotas (Alprazolam 0,75 mg/ml
gotas, envase de 20 ml).

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI-MA CANTIDAD | CANTIDAD CARACTER!STICAS PROPIEDADES
(Principios activos (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA (Informacién relevante)

Précticamente insoluble
Alprazolam 100 mg 0lg en agua. Soluble en Benzodiazepina.

metanol o etanol.

Mezcla de agua Usar vehiculo sin aztcar en

. *
Jarabe simple csp 100 ml csp 100 ml y sacarosa. diabéticos.

TOTAL 100 % 100 ml

* Si se usa un jarabe simple que contiene conservantes, se ha de tener en cuenta que éstos pueden afectar al pH y a la estabilidad

del producto final.

MODUS OPERANDI

PASO 1 | Pesar todos los componentes teniendo en cuenta su riqueza.

PASO 2 | Pulverizar el alprazolam en mortero y anadir poco a poco una porcién del jarabe simple. Empastar.

PASO 3 | Anadir el resto del jarabe sin dejar de agitar hasta formar una suspensién homogénea.

PASO 4 | Llevar a agitador mecdnico hasta completa homogeneizacién.

PASO 5 | Envasar en frasco topacio y con jeringa dosificadora.

CONTROL DE | Después de agitar suavemente, la suspensién debe tener un aspecto homogéneo y ausencia de
CALIDAD precipitados al menos durante dos minutos.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Oral. Agitar antes de usar.
Conservacion: Envase topacio. Refrigerado y protegido de la luz.

Caducidad: 30 dias.

PRECAUCION EN EL PACIENTE DIABETICO
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ALUMINIO CLORURO 20% Solucién tépica”®

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ;COMO SE PRESCRIBE?

Aluminio cloruro

Alcohol absoluto csp

20 %
100 ml

Indicaciones: Hiperhidrosis o diaforesis.

Otra_informacién: Potente anhidrético y bromhidrético. Bloqueo de los conductos
sudoriparos. En presencia de agua se descompone en dcido clorhidrico y clorhidréxido

de aluminio, pudiendo provocar irritacién local.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD CARACTER!STICAS PROPIEDADES
(Principios activos | (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA (Informacién relevante)
Soluble en agua, Astringente
Aluminio cloruro 20% 20¢g propilenglicol y glicerina. En ot rg i nz
alcohol lentamente. antiperspirante.
Alcohol absoluto csp 100 ml csp 100 ml Vehiculo.
TOTAL 100 % 100 ml
MODUS OPERANDI
Pesar el cloruro de aluminio, pulverizarlo y disolverlo casi la totalidad del etanol absoluto (unos 80
PASO 1 | ml por cada 100 mililitros). El proceso de disolucién es lento, pudiendo requerir varios dias. Agitar de
cuando en cuando para evitar que la disolucién del cloruro de aluminio se demore en exceso.
PASO 2 | Agitar periédicamente.
Una vez completada la disolucién, llevar la solucién resultante a una probeta y enrasar con etanol
PASO 3
absoluto hasta el volumen total.
PASO 4 | Envasar en frasco topacio.
CONTROL DE CALIDAD | Homogeneidad. Transparencia. Limpidez.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Topica. Aplicar sobre piel seca (usar secador si fuera preciso).
Conservacién: Mantener en envase cerrado y en lugar fresco y seco. Proteger de la luz.

Caducidad: 3 meses.

PRECAUCION:

PUEDE PROVOCAR IRRITACION Y MOLESTIAS.

PUEDE PRODUCIR DETERIORO DE LA ROPA.
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FORMULARIO - Relacion de formulas desarrolladas

ALUMINIO CLORHIDROXIDO 5-15% Solucién tépica®!®!!

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Clorhidréxido de aluminio 5-15 %
Agua destilada 20%
Propilenglicol 10%

Mentol 2%
Alcohol, csp 100 ml

Indicaciones: Propiedades antiperspirantes, comunmente usada en casos de
hiperhidrosis (axilar, palmar, plantar). Diaforesis.

Otra_informacién: Menos irritante que las férmulas con cloruro de aluminio. Se
recomienda formular al 10-15% para plantas de los pies, 5-10% para palmas de las
manos, y 2-5% para axilas.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD CARACTERISTICAS PROPIEDADES
(Principios activos | (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA (Informacién relevante)
Clorbzdro.xz.do de 5-15% 515¢ S(?lul).le en agua, propilenglicol y As'trmge.nte y
aluminio glicerina. En alcohol lentamente. antiperspirante.
Agua destilada 20% 20 ml Liquido 1t}coloro, insipido ¢ Vehiculo.
inodoro.
Propilenglicol 10% 10 ml Miscible con agua y alcohol. Humectante.
Mentol 2% 2g Soluble en alcohol. Refrescante y odorizante.
Alcohol absoluto csp 100 ml csp 100 ml Vehiculo.
TOTAL 100 % 100 ml
MODUS OPERANDI

PASO 1 | Disolver el mentol en el alcohol.

PASO 2 Anadir el clorhidréxido de aluminio, el propilenglicol y el agua destilada, agitando hasta homogeneizar
completamente.

PASO 3 | Envasar en frasco topacio u opaco con bomba spray.

CONTROL DE CALIDAD | Homogeneidad. Transparencia. Limpidez.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Topica. Aplicar sobre piel seca (usar secador si fuera preciso).
Conservacién: Mantener en envase cerrado y en lugar fresco y seco. Proteger de la luz.

Caducidad: 3 meses.
PRECAUCION:

PUEDE PROVOCAR IRRITACION Y MOLESTIAS.
PUEDE PRODUCIR DETERIORO DE LA ROPA.
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CUIDADOS PALIATIVOS Y FORMULACION MAGISTRAL, 4° Ed.

ALUMBRE Solucién intravesical®!>!>14

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Sulfato aluminico potésico 10%
Agua purificada, csp 1000 ml

Indicaciones: Hemorragia vesical. Hematuria en paciente tratado con RT Pélvica.
Hemorragia vesical incoercible secundaria a cistitis o a neoplasia vesical.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD | CARACTERISTICAS PROPIEDADES
(Principios activos | (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA | (Informacién relevante)

Astringente fuerte.
. . Produce la precipitacién
Cristales incoloros p P
de las proteinas sobre la

Sulfato aluminico 0 transparentes. Soluble 1 . .
otdsico (Alumbre 10% 100¢ parce en 7,5 de agua y en superficie celular y los espacios

. ° intersticiales.
0,3 de agua hirviendo.

Se utiliza como solucién
hemostdtica en irrigaciones.

Agua purificada csp 1000 ml | esp 1000 ml Vehiculo.
TOTAL 100 % 1000 ml
MODUS OPERANDI
Esterilizar el material de acondicionamiento primario y el utillaje que se vaya a udilizar durante la
PASO 1 .,
elaboracién.
A realizar preferiblemente dentro de la cabina de flujo laminar: Disolver el alumbre en el agua purificada
PASO 2 .
calentada, pues la solubilidad del alumbre depende de la temperatura.
A realizar obligatoriamente dentro de la cabina de flujo laminar: Realizar una filtracién esterilizante de
la solucién elaborada, empleando filtros con tamafio de poro de 0,22 micras. El producto filtrado ha de
PASO 3 . .. . . L.
caer directamente en el envase de acondicionamiento primario estéril, que ha de ser apto para albergar
soluciones inyectables.
PASO 4 A realizar obligatoriamente dentro de la cabina de flujo laminar: Cerrar herméticamente los envases de
acondicionamiento primario.

CONTROL DE | Ausencia de precipitados y de particulas visibles. Ensayo de integridad de filtros. La solucién debe
CALIDAD ser transparente.

INFORMACION PARA EL PERSONAL SANITARIO

Administracion: Intravesical.
Conservacién: Preparar y administrar.
Caducidad: Desechar el resto tras su administracién.
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FORMULARIO - Relacion de formulas desarrolladas

AMILORIDA 1 mg/ml Jarabe®'>'%!7

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Amilorida CIH
Jarabe, csp

1 mg/ml

100 ml

Indicaciones: Edema de origen cardiaco. Ascitis. HTA.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRIMA | CANTIDAD | CANTIDAD CARACTERISTICAS PROPIEDADES
(Principios activos | (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA (Informacién relevante)
Poco soluble en agua y alcohol.
EI'pH dela solucion debe Diurético ahorrador de
Amilorida CIH 100 mg 100 mg mantenerse entre 3,5y 4,5 ya " .
a : potasio.
que la amilorida es inestable en
medios alcalinos.

Acido citrico 0,1% 0l1g Soluble en agua. Regulador de pH.

Citrato sédico 0,3% 03g Soluble en agua. Regulador de pH.
Jarabe simple* csp 100 ml csp 100 mi Mezcla de agua y sacarosa. Usar vehéf;ltl)cé;icr:):zﬁcar e

TOTAL 100 % 100 ml
* Si se usa un jarabe simple que contiene conservantes, se ha de tener en cuenta que éstos pueden afectar al pH y a la estabilidad
del producto final.
MODUS OPERANDI

PASO 1 | Pesar todos los componentes teniendo en cuenta su riqueza.
PASO 2 | Triturar el principio activo con el dcido citrico y el citrato sédico.
PASO 3 | Disolver la mezcla en una parte del vehiculo, preferiblemente caliente (T2<40°).
PASO 4 | Completar hasta 100 ml con el jarabe comercializado y agitar bien
PASO 5 | Envasar en frasco cristal topacio y con jeringa dosificadora.
CONTROL DE CALIDAD | Ausencia de particulas en suspension. Ausencia de burbujas.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Oral.
Conservacién: Refrigerar y proteger de la luz.

Caducidad: 30 dias.

PRECAUCION EN EL PACIENTE DIABETICO
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CUIDADOS PALIATIVOS Y FORMULACION MAGISTRAL, 4° Ed.

AMITRIPTILINA 10 mg/ml Jarabe*'®

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Amitriptilina
Jarabe, csp

10 mg/ml
100 ml

Indicaciones: Depresién. Dolor neuropdtico. Insomnio.

Indicaciones “fuera de ficha técnica” (off label): Sialorrea, diaforesis, tenesmo
vesical.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD CARACTER!STICAS PROPIEDADES
(Principios activos (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA (Informacién relevante)
e e ege Antidepresivo, sedante,
Amitriptilina lg 1g Soluble en agua. analgésico.
Agua purificada cs 10ml Vehiculo.
) Mezcla de agua  y Usar vehiculo sin azdcar en
*
Jarabe simple csp 100 ml | esp 100 ml sacarosa. diabéticos.
TOTAL 100 % 100 ml

* Si se usa un jarabe simple que contiene conservantes, se ha de tener en cuenta que éstos pueden afectar al pH y a la estabilidad

del producto final.

MODUS OPERANDI
PASO 1 | Pesar todos los componentes teniendo en cuenta su riqueza.
PASO 2 | Verter la amitriptilina en un vaso de precipitados y afiadir 10 ml de agua.
PASO 3 | Agitar hasta disolucidn.
PASO 4 | Anadir el jarabe hasta completar los 100 ml.
PASO 5 | Llevar toda la mezcla al agitador.
PASO 6 | Envasar en frasco cristal topacio y con jeringa dosificadora.
CONTROL DE CALIDAD | Ausencia de particulas en suspensién. Ausencia de burbujas.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Oral.
Conservacién: Temperatura ambiente y protegido de la luz.

Caducidad: 2 meses.

PRECAUCION EN EL PACIENTE DIABETICO
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FORMULARIO - Relacion de formulas desarrolladas

AMITRIPTILINA 2% y BACLOFENO 2% Gel transdérmico'61%20

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Amitriptilina CIH 2%
Baclofeno 2%
Gel absorcién transdérmica, csp 100 ml

Indicaciones: Dolor neuropdtico. Neuropatia diabética.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD CARACTER!STICAS PROPIEDADES
(Principios activos | (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA (Informacién relevante)
Soluble en agua, miscible en Antidepresivo. sedante
Amitriptilina CIH 2% 2g propilenglicol. PLesivo, sedante,
analgésico.
Insoluble en etanol.
Soluble en agua, poco Analgésico, relajante
Baclofeno 2% 2g en alcohol. Miscible en gm ’ lar )
propilenglicol. usetiat
Propilenglicol cs 10 ml Miscible en agua, alcohol Facilita.la incorporac,ién de los
y glicerina. activos en el vehiculo.
Gel formado por poloxamer,
lecitina (22 ml), palmitato Promueve la administracién
Gel PLO csp 100 ml esp 100 ml | de isopropilo, etoxidiglicol y | transdérmica de los activos de
agua. Puede ser elaborado en la formulacién.
farmacia o comercializado.
TOTAL 100 % 100 ml
MODUS OPERANDI
PASO 1 | Pesar todos los componentes teniendo en cuenta su riqueza.
PASO 2 | Pulverizar y mezclar la amitriptilina y el baclofeno en mortero.
PASO 3 | Anadir poco a poco el propilenglicol hasta formar una pasta.
A continuacién, afadir la cantidad de gel PLO suficiente para 100 ml y homogeneizar con sistema
PASO 4 . . .
agitador de palas a bajas revoluciones.
PASO 5 | Envasar en frasco dosificador tipo airless.
CONTROL DE CALIDAD | Ausencia de particulas. Ausencia de burbujas.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Toépica
Conservacién: Recipiente dosificador. Protegido de la luz.

Caducidad: 30 dias.
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CUIDADOS PALIATIVOS Y FORMULACION MAGISTRAL, 4° Ed.

ATENOLOL 2 mg/ml Suspensién oral®'®*!

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ;COMO SE PRESCRIBE?

Atenolol
Suspension, csp

2 mg/ml
100 ml

Indicaciones: HTA. Arritmias.

Indicaciones “fuera de ficha técnica” (off label): Diaforesis (cuando fracasan
otros tratamientos).

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI’MA CANTIDAD | CANTIDAD | CARACTERISTICAS PROPIEDADES
(Principios activos (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA (Informacién relevante)
Atenolol 200 mg 02¢ Soluble en agua y en Beta—.bloque?mte
etanol. cardioselectivo.
Emoliente, lubricante.
Glicerina cs 5ml Higroscépica. Favorece la incorporacién de
los activos en el vehiculo.
., Vehiculo idéneo para La metilcelulosa tiene acciéon
Solucién ) . .
etilcelulosa 1% csp 100 ml csp 100 ml la preparacién de viscosizante y e:s’tablllza la
” suspensiones via oral. suspension.
TOTAL 100 % 100 ml
MODUS OPERANDI
PASO 1 | Desar todos los componentes teniendo en cuenta su riqueza.
PASO 2 | Anfadir la glicerina al polvo y agitar hasta formar una pasta.
Anadir la solucién de metilcelulosa poco a poco sobre la pasta de atenolol, hasta completar el
PASO 3
volumen de 100 ml.
PASO 4 | Llevar a agitador mecdnico hasta completa homogeneizacién.
PASO 5 | Envasar en frasco topacio y con jeringa dosificadora.
CONTROL DE | Después de agitar suavemente, la suspensién debe tener un aspecto homogéneo y ausencia de
CALIDAD precipitados al menos durante dos minutos.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Oral.

Conservacion: Envase topacio. Proteger de la luz. Refrigerado.

Caducidad: 30 dias.
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FORMULARIO - Relacion de formulas desarrolladas

AZUCAR, Pasta de’?223

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ;COMO SE PRESCRIBE?

Pasta de Aziicar, csp 150 g

Indicaciones: Tratamiento de lceras térpidas no infectadas que requieren
acciones de relleno y absorbentes.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI'MA CANTIDAD | CANTIDAD CARACTER}STICAS PROPIEDADES
(Principios activos | (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA | (Informacién relevante)

La sacarosa no se o .
Disminuye la cantidad de agua

metaboliza fuera del . .
Sacarosa ﬁ-namente 100 g 1004 fracto gastrointestinal de las lC?lOflCS. Dificulta
pulverizada el crecimiento de los

y puede utilizarse en

pacientes diabéticos. fRICTOOTEANISMOS.
Macrogol 400 DCI.
Polietilenglicol Liquido viscoso,
400 0 50¢ ligeramente higroscdpico Espesante.
y de accidén espesante.
Agua Oxigenada . ,
30% (110 V) 0,4 ml 0,4 ml Germicida al ceder oxigeno.
TOTAL 100 % 150
MODUS OPERANDI
PASO 1 | Pesar todos los componentes teniendo en cuenta su riqueza.

En mortero situar la sacarosa finamente pulverizada, el PEG 400 y el agua oxigenada agitando
PASO 2 o .
con pistilo hasta homogeneidad.

PASO 3 | Envasar en tarro opaco y hermético.

CONTROL DE CALIDAD | Pasta blanca homogénea. Ausencia de agregados.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Topica.
Conservacién: Conservar en nevera y protegido de la luz.

Caducidad: 3 meses.
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CUIDADOS PALIATIVOS Y FORMULACION MAGISTRAL, 4° Ed.

BACLOFENO 5 mg/ml Jarabe'®'®

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

5 mg/ml
100 ml

Baclofeno
Jarabe, csp

Indicaciones: Procesos que cursan con espasticidad muscular.

Indicaciones “fuera de ficha técnica” (off label): Hipo.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRIMA | CANTIDAD | CANTIDAD | CARACTERISTICAS PROPIEDADES
(Principios activos | (% peso, vol, REAL FISICOQUfMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA | (Informacién relevante)
Polvo blanco soluble en Relajante muscular. Indicado
Baclofeno 500 mg 05g aguay p;;)cc(:)hiciluble en en espasticidad crénica.
Emoliente, lubricante.
Glicerina cs cs Higroscopica. Favorece la incorporacién
de los activos en el vehiculo.
Solucion Solucién transparente Vehicqlp idéneo p ara la
. 25 ml 25 ml . preparacién de suspensiones
metilcelulosa 1% viscosa .
’ via oral.
Mezcla de agua Usar vehiculo sin azicar en
: *
Jarabe simple csp 100 ml esp 100 ml y sacarosa, diabéticos.
TOTAL 100 % 100 ml

* Si se usa un jarabe simple que contiene conservantes, se ha de tener en cuenta que éstos pueden afectar al pH y a la estabilidad

del producto final.

MODUS OPERANDI
PASO 1 | DPesar todos los componentes teniendo en cuenta su riqueza.
PASO 2 | Dulverizar el polvo en mortero y afiadir unas gotas de glicerina hasta formar una pasta espesa.
PASO 3 | Afadir la metilcelulosa poco a poco y agitando.
PASO 4 | Completar con el jarabe simple hasta un volumen final de 100 ml.
PASO 5 | Agitar a velocidad suave no superior a 3000 rpm.
PASO 6 | Envasar en frasco topacio y con jeringa dosificadora.
CONTROL DE | Después de agitar suavemente, la suspension debe tener un aspecto homogéneo y ausencia de
CALIDAD precipitados al menos durante dos minutos.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Oral. Agitar antes de usar.
Conservacién: Refrigerar y proteger de la luz.

Caducidad: 30 dias.

PRECAUCION EN EL PACIENTE DIABETICO
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FORMULARIO - Relacion de formulas desarrolladas

BENCIDAMINA 0,2% Enjuague bucal**

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Bencidamina
Enjuague bucal, csp

0,2%
100 ml

Indicaciones: Pacientes con dolor e inflamacién en mucosa oral.

Otra informacién: Alternativa sin etanol a la presentacién comercializada.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD CARACTER!STICAS PROPIEDADES
(Principios activos (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA | (Informacién relevante)
Bencidamina CIH 0.2% 02g Soluble en agua en AIN.E.y angl}gem?o'de
forma clohidrato. administracién t6pica.
Sorbitol 5% 5¢g Soluble en agua. Edulcorante, estabilizante.
Carboxzrttelecelulosa 0.75% 0.75g Muy higroscépica. Gelificante.
sédica Soluble en agua.
Agua destilada csp 100 ml csp 100 ml Vehiculo.
TOTAL 100 % 100 ml
MODUS OPERANDI
PASO 1 | DPesar y/o medir los componentes teniendo en cuenta su riqueza.
PASO 2 | Solubilizar la bencidamina en el agua destilada agitando.
PASO 3 | Anadir el sorbitol y la carboximetilcelulosa sédica sin dejar de agitar.
PASO 4 | Envasar en frasco color topacio u opaco y con vaso dosificador.
CONTROL DE CALIDAD | Homogeneidad. Transparencia. Ausencia de agregados ni burbujas.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Bucofaringea (colutorio).

Conservacién: Refrigerado y protegido de la luz.

Caducidad: 14 dias.

Consejo: Se puede aplicar con una gasa humedecida o con una torunda de algodén
en la mucosa oral, realizando esta operacién de 3 a 4 veces al dia. No ingerir
alimentos ni beber hasta media hora después de la aplicacion.
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BORATO sédico 3%, LIDOCAINA 1% y MIEL ROSADA 20%
en cocimiento de LLANTEN Colutorio”?

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ;COMO SE PRESCRIBE?

Borato sédico
Lidocaina

Miel rosada

Cocimiento de llantén, csp

3%
1%
20%

200 ml

Indicaciones: Estomatitis aftosa. Glosodinia. Otras irritaciones de la mucosa oral.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD CARACTER!STICAS PROPIEDADES
(Principios activos | (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA (Informacién relevante)
Soluble 1 parte en 20 de agua, Antiséptico,
Borato sédico 3% 6g mejor en caliente. Soluble en antiinflamatorio,
glicerina e insoluble en alcohol. astringente.
Lidocaina CIH 1% 2g Soluble en agua y alcohol. Anestésico local.
Obtenida a partir de extracto
Miel rosada 20% 40ml fluido de rosas rojas, alcohol Astringente, demulcente
900, agua destilada, glicerina y suavizante.
y miel.
(Para 100 ml): Preparar al 5% o
L llevando a ebullicién 10 min. Gran actividad
Cocimiento de L demulcente
, csp 200 ml esp 200 ml | en vaso de precipitados 20 g de .
llantén . ) por su alta riqueza
hojas de Plantago major en 100 en mucilagos.
ml de agua. Filtrar por gasa.
TOTAL 100 % 200 ml
MODUS OPERANDI
PASO 1 | Pesar todos los componentes teniendo en cuenta su riqueza.
PASO 2 | Preparar el cocimiento de llantén.
PASO 3 | Verter el cocimiento de llantén previamente filtrado por gasa en un vaso de precipitados.
PASO 4 | Anadir el borato sédico, la lidocaina y la miel rosada sin dejar de agitar con una varilla.
PASO 5 | Llevar a agitador mecdnico hasta completa homogeneizacion.
PASO 6 | Envasar en frasco topacio y con vaso dosificador.
CONTROL DE | Después de agitar suavemente, la suspensién debe tener un aspecto homogéneo y ausencia de
CALIDAD precipitados al menos durante dos minutos.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Bucofaringea (colutorio). Agitar antes de usar. No ingerir.
Conservacién: Conservar en envase topacio, en lugar fresco y seco, protegido de la luz. En
verano es recomendable conservar en nevera.

Caducidad: 30 dias.
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FORMULARIO - Relacion de formulas desarrolladas

CALAMINA alcanforada 1% Locién®*"?8

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ;: COMO SE PRESCRIBE?

1%
100 ml

Alcanfor
Locién de calamina, csp

Indicaciones: Antipruriginoso.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI-MA CANTIDAD | CANTIDAD CARACTER!STICAS PROPIEDADES
(Principios activos | (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA (Informacién relevante)
Polvo cristalino, poco soluble Antiséptico, analgésico,
0
Alcanfor 1% 1g en agua y soluble en alcohol. rubefaciente.
Carbonato de Zinc 8% 8g Insoluble en agua y alcohol.
Oxido de Zinc 8% 8g Insoluble en agua y alcohol. Locién de Calamina.
— : — (Serian también vilidas
Glicerina 2% 2g Higroscépica. otras composiciones)
0, , .
PEG 400 8% 8g Macrogol liquido. La mezcla de sus
Monoestearato de . componentes le confiere
o , ,
PEG 400 6% 6g Sélido céreo blanco. propiedad astringente,
Solucis dad antiséptica, antipruritica,
Agua de cal 60% 60g © ucﬁ?&giﬁ;ji;}tﬁf e protectora, absorbente de
- exudados y suavizante.
Agua destilada csp 100 ml | esp 100 ml
TOTAL 100 % 100 ml
MODUS OPERANDI
PASO 1 | Pesar todos los componentes teniendo en cuenta su riqueza.
FASE A: Fundir a bafio marfa a 70° el monoestearato de PEG 400. Mezclar al agua de cal con 30 ml de
PASO 2 | agua destilada calentada a ebullicién. Dejar enfriar, y cuando la temperatura esté a 40°, se afiade poco a
poco el monoestearato de PEG 400 fundido, agitando. Se deja en reposo 24 horas.
PASO 3 FASE B: En un mortero pulverizar el carbonato de zinc y el éxido de zinc. Afiadir la glicerina y empastar.
Posteriormente se adiciona lentamente el PEG 400 agitando hasta formar una pasta.
PASO 4 A la FASE B se le anade la FASE A preparada el dia anterior y se lleva a agitacién mecdnica hasta que la
mezcla quede completamente homogénea.
Por dltimo, disolver el alcanfor en la minima cantidad de alcohol y afiadirlo a la mezcla anterior. Se puede
PASO 5 | garantizar su integracion adicionando un emulgente no idnico (por ejemplo, unas gotas de Polisorbato
80).
PASO 6 | Llevar todo a agitador mecdnico.
PASO 7 | Envasar en frasco topacio.
CONTROL DE CALIDAD | Homogeneidad en el color. Resuspensién rdpida y fécil tras agitacion.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Tépica. Agitar enérgicamente antes de usar.
Conservacion: Envase topacio. Proteger de la luz. Temperatura ambiente.

Caducidad: 3 meses.
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CUIDADOS PALIATIVOS Y FORMULACION MAGISTRAL, 4° Ed.

CAPSAICINA 0,05% y KETAMINA 2% Gel transdérmico%**2%3°

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ;: COMO SE PRESCRIBE?

Capsaicina 0,05%
Ketamina 2%
Gel absorcién transdérmica, csp 100 ml

Indicaciones: Dolor neuropdtico.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR,
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD CARACTERISTICAS PROPIEDADES FARMA.
(Principios activos | (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS COLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA (Informacién relevante)
Polvo blanco, no soluble en
.. 0 agua y soluble en alcohol. L
Capsaicina 0,05% 005¢g Muy irritante. Anestésico local.
Precaucioén en su manejo.
Ketamina CIH 2% 2g Soluble en agua y en alcohol. Anestésico.
Etanol 95% o 5ml Facilita.la incorporac,ién de los
activos en el vehiculo.
Gel formado por poloxamer,
lecitina (22 ml), palmitato Promueve la administracién
Gel PLO csp 100 ml esp 100 ml | de isopropilo, etoxidiglicol y | transdérmica de los activos de
agua. Puede ser elaborado en la formulacién.
farmacia o comercializado.
TOTAL 100 % 100 ml
MODUS OPERANDI
PASO 1 | Pesar todos los componentes teniendo en cuenta su riqueza.
PASO 2 | Pulverizar y mezclar la capsaicina y la ketamina en mortero.
PASO 3 | Afadir poco a poco el alcohol hasta formar una pasta.
A continuacién, afadir la cantidad de gel PLO suficiente para 100 ml y homogeneizar con sistema
PASO 4 ) . .
agitador de palas a bajas revoluciones.
PASO 5 | Envasar en frasco dosificador tipo airless.
CONTROL DE CALIDAD | Ausencia de particulas. Ausencia de burbujas.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Tépica. Aplicar el gel con un ligero masaje y lavar bien las manos al
finalizar.
Conservacién: Recipiente hermético con dosificador. Protegido de la luz.

Caducidad: 3 meses.

PRECAUCION: Muy irritante para ojos y mucosas.
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FORMULARIO - Relacion de formulas desarrolladas

CARBAMAZEPINA 40 mg/ml Jarabe®'¢>!

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Carbamazepina 40 mg/ml
Jarabe, csp 100 ml

Indicaciones: Epilepsia. Dolor neuropdtico.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
: CARACTERISTICAS
MATERIA PRI.MA CANTIDAD TIDAD FISICOQUIMICAS | PROPIEDADES FARMACO-
(Principios activos (% peso, vol, REAL ., 2
=, ] (Informacién rele- LOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA
vante)
Polvo cristalino blanco. Propiedades antiepilépticas
, Muy poco soluble y psicotrépicas.
Carbamazepina 40 mg/ml g en agua. Soluble en Usada en crisis epilépticas
alcohol. y en neuralgias.
Glicerina cs 10ml Higroscépica. Fac111ta.la teorporacion delos
activos en el vehiculo.
. Mezcla de agua Usar vehiculo sin aziicar en
*
Jarabe simple csp 100 ml csp 100 ml y sacarosa. diabéticos.
TOTAL 100 % 100 ml

* Si se usa un jarabe simple que contiene conservantes, se ha de tener en cuenta que éstos pueden afectar al pH y a la

estabilidad del producto final.

MODUS OPERANDI

PASO 1 | Pesar todos los componentes teniendo en cuenta su riqueza.

PASO 2 Pulverizar la carbamazepina en mortero y anadir poco a poco la glicerina. Empastar.

PASO 3 | Anadir el jarabe sin dejar de agitar hasta formar una suspensién homogénea.

PASO 4 | Llevar a agitador mecdnico hasta completa homogeneizacién.

PASO 5 | Envasar en frasco topacio y con jeringa dosificadora.

CONTROL DE | Después de agitar suavemente, la suspension debe tener un aspecto homogéneo y ausencia de precipi-
CALIDAD tados al menos durante dos minutos.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Oral.
Conservacién: Envase topacio. Proteger de la luz. Refrigerado.

Caducidad: 30 dias.

PRECAUCION EN EL PACIENTE DIABETICO
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CUIDADOS PALIATIVOS Y FORMULACION MAGISTRAL, 4° Ed.

CARBAMAZEPINA 100 mg Supositorios®!*3>33

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Carbamazepina 100mg
Para 1 supositorio, n® 20 unidades*

* El nimero de unidades puede ser el que el prescriptor decida.

Indicaciones: Epilepsia. Dolor neuropdtico.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS

MATERIAPRIMA |\ o CARACTERISTICAS
(Principios activos (Para 1) FISICOQUIMICAS PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
4 (Informacién relevante)

y excipientes)

Polvo cristalino blanco.
Carbamazepina 100 mg Muy poco soluble en agua.

Soluble en alcohol.

Propiedades antiepilépticas y psicotrépicas.
Usada en crisis epilépticas y en neuralgias.

Polietilenglicol 4000 Excipientes en formas rectales y vaginales.

(PEG 4000) 30% Macrogol sélido. Ventajas: Punto de fusién alto y liberacién de
PA independiente de éste.

L . . Estables en el almacenaje y miscibles con los

P 01";1?232’;% 400 70% Macrogol liquido. fluidos rectales y vaginales.
TOTAL 1 supositorio
MODUS OPERANDI

PASO 1 | Pesar todos los componentes teniendo en cuenta su riqueza.
PASO 2 Seleccionar el tamano de molde y nimero de moldes dependiendo de la cantidad de supositorios a

elaborar (eso determinard la multiplicacién de los cédlculos de la tabla para 1 supositorio)

PASO 3 | Pulverizar en mortero la carbamazepina.

PASO 4 | Fundir a bafio marfa a 55° el PEG 4000 y el PEG 400 sin dejar de agitar.

Dejar enfriar levemente la mezcla anterior y anadir la carbamazepina agitando bien hasta completa
homogeneizaci6n.

PASO 5

PASO 6 Llevar los moldes y dejar enfriar a temperatura ambiente (no congelar)

PASO 7 Envasar en blister o tarro.

CONTROL DE CALIDAD El aspecto del supositorio debe ser homogéneo.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Rectal
Conservacion: Envases herméticos. Proteger de la luz. Refrigerado.

Caducidad: 30 dias.
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FORMULARIO - Relacion de formulas desarrolladas

CIMETIDINA 60 mg/ml Jarabe®!¢3*

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Cimetidina 60 mg/ml
Jarabe, csp 100 ml

Indicaciones: Ulcera géstrica y duodenal. Reflujo gastroesofigico. ERGE (desde pirosis
hasta esofagitis péptica). Sindrome Zollinger-Ellison.

Indicaciones “fuera de ficha técnica” (off label): Prurito.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
NII)I;:E;RIIA PRtIiMA ((;;‘NTIDAII) CANTIDAD FISI C((:)T(ill};:/[];ICCAASS PROPIEDADES FARMACO-
(Principios activos | (% peso, vol, | pp Ay ppsapA > LOGICAS
y excipientes) unidades) (Informacién relevante)
6,90¢g Polvo blanco. Soluble
. (equivalen a 6g | una parte en alrededor de | Antagonista de los receptores
Cometiding CIH 60 mg/ml de cimetidina 88 partes de agua. H2 de la histamina.
base) Muy soluble el alcohol.
Glicerina cs 10ml Higroscépica. Fac111ta.la “cotporeiot de los
activos en el vehiculo.
. Mezcla de agua Usar vehiculo sin azdcar en
Jarabe simple* csp 100 ml csp 100 ml y sacarosa, diabéticos.
TOTAL 100 % 100 ml

* Si se usa un jarabe simple que contiene conservantes, se ha de tener en cuenta que éstos pueden afectar al pH y a la

estabilidad del producto final.

MODUS OPERANDI

PASO 1 Pesar todos los componentes teniendo en cuenta su riqueza.

Pulverizar la cimetidina CIH en mortero y afadir poco a poco la glicerina hasta obtener una
mezcla homogénea.

PASO 2

PASO 3 | Anadir el jarabe sin dejar de agitar hasta formar una suspensién homogénea.

PASO 4 | Llevar a agitador mecdnico hasta completa homogeneizacién.

PASO 5 Envasar en frasco cristal topacio y con jeringa dosificadora.

CONTROL DE | Después de agitar suavemente, la suspension debe tener un aspecto homogéneo y ausencia de
CALIDAD precipitados al menos durante dos minutos.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracion: Oral.

Conservacién: Envase topacio. Proteger de la luz. Refrigerado.
Caducidad: 2 semanas.

PRECAUCION EN EL PACIENTE DIABETICO
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CUIDADOS PALIATIVOS Y FORMULACION MAGISTRAL, 4° Ed.

CLOBETASOL 0,05 % y NISTATINA 100.000 UI/ml Colutorio®*

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Clobetasol propionato 0,05%
Nistatina 100.000 UI/ml
Suspensién acuosa, csp 100 ml

Indicaciones: Mucositis.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD | CARACTERISTICAS PROPIEDADES FARMA-
(Principios activos (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS COLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA (Informacién relevante)
Corticoide de potencia alta.
Clobetasol propionato 0,05% 005¢ Insoluble en agua. Accién antiinflamatoria,
antialérgica y antipruriginosa.
Nistatina 100.000 UL/ Segiin ri- Polvo amarillo, muy Accién fur'lg'lstatlca y
ml queza poco soluble en agua. fungicida.
Nipagin sédico 0,1% 0lg Soluble en agua. Conservante grupo parabens.
Esencia de menta cs cs Dispersable en agua Saborizante.
Glicerina cs 5ml Higroscépica. Facilita‘la incorporacion delos
activos en el vehiculo.
Solucion de Vehiculo para prepa- .
. - ) Accién viscosizante.
carboximetilcelulosa csp 100 ml esp 100 ml | racién de suspensiones o -
) Estabiliza la suspension.
0,25% via oral.
TOTAL 100 % 100 ml
MODUS OPERANDI
PASO 1 | Pesar todos los componentes teniendo en cuenta su riqueza.
PASO 2 FASE 1: Pulverizar la nistatina y el clobetasol en mortero. Anadir la glicerina y agitando formar
una pasta.
PASO 3 | FASE 2: Disolver el nipagin en el agua destilada.
PASO 4 | Embeber la carboximetilcelulosa en la solucién.
PASO 5 Mezclar la FASE 1y la FASE 2y llevar a agitador mecdnico a baja revolucién. Anadir la esencia
de menta.
PASO 6 | Envasar en frasco topacio y con vaso dosificador.
CONTROL DE | Después de agitar suavemente, la suspension debe tener un aspecto homogéneo y ausencia de precipi-
CALIDAD tados al menos durante dos minutos.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Topica bucal. Agitar antes de usar. No ingerir. El paciente debe permane-
cer sin ingerir alimentos unos 30 minutos desde su administracién.
Conservacion: Envase topacio. Proteger de la luz. Refrigerado.

Caducidad: 3 meses.
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FORMULARIO - Relacion de formulas desarrolladas

CLONAZEPAM 0,02% Colutorio®*373#

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ;: COMO SE PRESCRIBE?

Clonazepam 0,02%
Solucién acuosa, csp 100 ml

Indicaciones “fuera de ficha técnica” (off label): Glosodinia o Sindrome de boca urente.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
Principios activas | (4 pesa ol | CANTIDAD | iGi0000ncas | PROPIEDADES FAR-
y excipientes) unidades) REE (Informacién relevante) e
Clonazepam 0,02% 20 mg Poco soluble en agua. Benzodiazepina.
Glicerina 20% 20 ml Higroscépica. Facilita adici6n de activos.
Goma xantana 0,2% 200 mg Dispersable en agua. Viscosizante.
Sacarina sédica 0,1% 100 mg Soluble en agua. Edulcorante.
Benzoato sédico 0,1% 100 mg Soluble en agua. Conservante.
Esencia de fresa 0,05% 0,05 ml Dispersable en agua. Saborizante.
Acidoﬂ;‘lzogﬁ/(z;drim csp pH 5 esppH 5 Acido fuerte soluble en agua. Acidificante.
Agua purificada csp 100% csp 100 ml Vehiculo.
TOTAL 100 % 100 ml
MODUS OPERANDI
PASO 1 | Pesar o medir el clonazepam.
PASO 2 | Mezclar y pulverizar los componentes sélidos y a continuacién formar una pasta con la glicerina.
PASO 3 | Anadir el agua purificada hasta casi la totalidad del volumen final. Agitar bien.
PASO 4 | Anadiry dispersar la esencia (de fresa u otra que compense el sabor amargo del clonazepam).
PASO 5 | Ajustar el pH a 5 con la solucién de dcido clorhidrico.
PASO 6 | Enrasar con el agua purificada hasta el volumen final.
PASO 7 | Envasar en frasco topacio con vaso dosificador.

CONTROL DE CALIDAD | Suspensién redispersable. |

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Topica bucal (colutorio). No tragar. Agitar enérgicamente antes de cada
uso.

Conservacién: Refrigerado.

Caducidad: 30 dias.
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CUIDADOS PALIATIVOS Y FORMULACION MAGISTRAL, 4° Ed.

CLONIDINA 0,1 mg/ml Jarabe®3**4

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Clonidina 0,1 mg/ml
Jarabe, csp 100 ml
Indicaciones: HTA.

Indicaciones “fuera de ficha técnica” (off label): Diaforesis.

ATENCION: Estrecho margen terapéutico. Extremar precauciones en dosificacién.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
!Pr;flljipiosl;l:tlivos (% eTs{)Dvol (CLINIIDALD FISIC?;S%EEEAS LG ATAD/IDIED
= 0 P > " | REAL PESADA S FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) (Informacién relevante)

. Antihipertensivo. Agonista alfa
Parcialmente soluble en p &

Clonidina CIH 0,1 mg/ml 001g 2-adrenérgico.
agua y en etanol. Estrecho mar L
gen terapéutico.
Agua purificada cs 5ml Vehiculo.
. Mezcla de agua y Usar vehiculo sin azticar en
*
Jarabe simple csp 100 ml csp 100 ml sacarosa. diabéticos.
TOTAL 100 % 100 ml

* Si se usa un jarabe simple que contiene conservantes, se ha de tener en cuenta que éstos pueden afectar al pH y a la estabilidad

del producto final.

MODUS OPERANDI

PASO 1 | Pesar todos los componentes teniendo en cuenta su riqueza.

PASO 2 Disolver la clonidina en el agua.
PASO 3 Afiadir el jarabe simple hasta 100 ml.

PASO 4 | Llevar a agitador mecdnico hasta completa homogeneizacién.

PASO 5 | Envasar en frasco cristal topacio y con jeringa dosificadora.

CONTROL DE | Después de agitar suavemente, la suspension debe tener un aspecto homogéneo y ausencia de
CALIDAD precipitados al menos durante dos minutos.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Oral. Agitar antes de usar.
Conservacién: Envase topacio. Proteger de la luz. Refrigerado.

Caducidad: 30 dias.

PRECAUCION EN EL PACIENTE DIABETICO
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FORMULARIO - Relacion de formulas desarrolladas

CLORPROMAZINA 10 mg/ml Solucién oral*"*>

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Clorpromazina 10 mg/ml
Solucién oral, csp 100 ml

Indicaciones: Agitacién psicomotriz, procesos psicéticos, curas de suefio.

Indicaciones “fuera de ficha técnica” (off label): Hipo. Nausea y vémitos.

Otra informacién: Presentacién en gotas comercializada. Se ofrece la alternativa en
solucién por mayor facilidad de administracién.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD CARACTER!STICAS PROPIEDADES
(Principios activos (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA (Informacién relevante)
Clorpromazina 1% 1g Soluble en agua. Antipsicético.
EDTA 0,2% 02g Soluble en agua. Secuestrante.
Acido cftrico 0,2% 02g Soluble en agua. Corrector acidez.
Sacarina sédica 0,1% 01g Soluble en agua. Saborizante.
Sodio benzoato 0,2% 02g Soluble en agua. Conservante.
Agua purificada csp 100 ml csp 100 ml Vehiculo.
TOTAL 100 % 100 ml
MODUS OPERANDI
PASO 1 | Pesar y/o medir los componentes teniendo en cuenta su riqueza.

PASO 2 Afiadir los principios activos en el agua y mezclar hasta su completa disolucién.

PASO 3 Envasar en cristal topacio y con jeringa dosificadora.

CONTROL DE CALIDAD | Solucién homogénea sin grumos.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Oral.
Conservacién: A temperatura ambiente.

Caducidad: 2 meses.

Consejo: Administrar con alimentos. El sabor de la clorpromazina es muy amargo.
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CUIDADOS PALIATIVOS Y FORMULACION MAGISTRAL, 4° Ed.

DEXAMETASONA 1 mg/ml Jarabe>1017:28

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Dexametasona
Jarabe, csp

1 mg/ml
100 ml

Indicaciones: Procesos inflamatorios y alérgicos. Enfermedades dermatoldgicas, respirato-
rias, reumatoldgicas y hematolégicas. Tratamiento paliativo de leucemias y linfomas. Edema
cerebral asociado con tumor cerebral, primario o metastdsico. Tto. de nduseas y vémitos
inducidos por citostdticos. Astenia/anorexia/caquexia (entre otras).

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD CARACTERI§TICAS FISI- PROPIEDADES
(Principios activos | (% peso, vol, REAL COQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA (Informacién relevante)
Polvo cristalino insoluble en ..
Dexametasona 1 mg/ml 01g agua. Estable a pH 4,5-6. Glucocorticoide.
Mejora el sabor y favorece la
Glicerina 10% 10ml Higroscépica. incorporacién de los activos
en el vehiculo.
Acido citrico 0,05% 005¢g Polvo blanco soluble en agua. Regulador de pH.
Sodio citrato 0,2% 02¢g Polvo blanco soluble en agua Regulador de pH.
Solucién Solucién transparente Vehiculo idéneo para
Metilcelulosa 1% 25 ml 25ml viscosa. suspensiones via oral.
, Usar vehiculo sin aziicar en
Jarabe simple* csp 100 ml csp 100 ml Mezcla de agua y sacarosa. diabéticos.
TOTAL 100 % 100 ml

*Si se usa un jarabe simple que contiene conservantes, se ha de tener en cuenta que éstos pueden afectar al pH y a la estabilidad

del producto final.

MODUS OPERANDI
PASO 1 | Pesar todos los componentes teniendo en cuenta su riqueza.
PASO 2 | Micronizar la dexametasona en mortero y empastar con la glicerina.
PASO 3 | Disolver el dcido citrico y citrato sédico en la solucién de metilcelulosa previamente preparada.
PASO 4 Anadir parte del jarabe simple y agitar en mortero.
PASO 5 | Llevar la mezcla a probeta y enrasar hasta 100mL con el resto del jarabe simple.
PASO 6 | Llevar a agitador mecdnico hasta completa homogeneizacion.
PASO 7 | Envasar en frasco cristal topacio y jeringa dosificadora.
CONTROL DE | Después de agitar suavemente, la suspension debe tener un aspecto homogéneo y ausencia de preci-
CALIDAD pitados.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Oral.
Conservacién: Envase topacio. Proteger de la luz. Refrigerado.

Caducidad: 30 dias.
PRECAUCION EN EL PACIENTE DIABETICO
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FORMULARIO - Relacion de formulas desarrolladas

DIAZEPAM 5 mg/ml Jarabe®!7-284344

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Epilepsia.

Diazepam
Jarabe, csp

ml en 15 ml), que puede ser poco prictica en ocasiones.

5 mg/ml
100 ml

Indicaciones: Ansiedad. Agitacion. Tensién psiquica. Espasmos musculares. Convulsiones.

Otra informacién: Existe comercializada una presentacion en gotas (Diazepam gotas 2 mg/

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD | CARACTERISTICAS PROPIEDADES
(Principios activos | (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA (Informacién relevante)
i Muy poco soluble en agua Benzodiazepina de accién
Diazepam 5 mg/ml 500mg y soluble en alcohol. prolongada.
Polisorbato 80 cs 1ml Tensioactivo. Agente suspensor.
Mejora el sabor y favorece la
Glicerina cs 20 ml Higroscépica. incorporacién de los activos
en el vehiculo.
:S'oluczon 25 ml 25 ml Soluc10n. transparente Vehlculf) 1d0ne,o para
metilcelulosa 1% viscosa. suspensiones via oral.
, Mezcla de agua Usar vehiculo sin azicar en
*
Jarabe simple csp 100 ml csp 100 ml y sacarosa. diabéticos.
TOTAL 100 % 100 ml
* Si se usa un jarabe simple que contiene conservantes, se ha de tener en cuenta que éstos pueden afectar al pH y a la estabilidad
del producto final.
MODUS OPERANDI
PASO 1 | Pesar todos los componentes teniendo en cuenta su riqueza.
PASO 2 | Micronizar el diazepam en mortero y empastar con el polisorbato y la glicerina.
PASO 3 | Anadir la solucién de metilcelulosa y parte del jarabe simple y homogeneizar en mortero.
PASO 4 | Llevar la mezcla a probeta y enrasar hasta 100 ml con el resto del jarabe simple.
PASO 5 | Llevar a agitador mecdnico hasta completa homogeneizacién.
PASO 6 | Envasar en frasco cristal topacio y jeringa dosificadora.
CONTROL DE CALIDAD Ausencia de precipitados. La suspensién debe ser homogénea.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Oral.
Conservacién: Envase topacio. Proteger de la luz. Refrigerado. Caducidad: 30 dias.

PRECAUCION EN EL PACIENTE DIABETICO
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CUIDADOS PALIATIVOS Y FORMULACION MAGISTRAL, 4° Ed.

DIFENHIDRAMINA 0,1 %, LIDOCAINA 1 % MISOPROSTOL
0,0024% y TRIAMCINOLONA aceténido 0,1% Colutorio®

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ;COMO SE PRESCRIBE?

Difenhidramina CIH 0,1%
Lidocaina CIH 1%
Misoprostol 0,0024%
Triamcinolona aceténido 0,1%
Solucién acuosa, csp 100 ml

Indicaciones: Mucositis.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD | CARACTERISTICAS PROPIEDADES
(Principios activos (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA (Informacién relevante)
Difenbidramina CIH 0,1% 100 mg Soluble en agua. Antihistaminico.
Lidocaina CIH 1% 1g Soluble en agua. Anestésico local.
Misoprostol 0,0024% 2,4mg Miscible en agua. Protector de mucosas.
Triamcinolona aceténido 0,1% 100 mg Insoluble en agua. Accién antiinflamatoria.
Glicerina cs 5ml Higroscépica. Facilita adicién de activos.
Sorbitol solucién 70% cs 30 ml Soluble en agua y glicerina. | Endulzante, estabilizante.
Potasio sorbato 0,2% 200 mg Soluble en agua. Conservante.
Acido citrico 10% cspH5,5-6 | espH5,5-6 Soluble en agua. Regula pH. Acidificante.
Esencia de fresa cs Miscible en agua. Saborizante.
Agua purificada csp 100 ml csp 100 ml Vehiculo.
TOTAL 100 % 100 ml
MODUS OPERANDI
PASO 1 | DPesar todos los componentes teniendo en cuenta su riqueza.
FASE 1: Pulverizar el misoprostol y la triamcinolona aceténido. Afiadir la glicerina y agitando formar
PASO 2 B ., . . .
una pasta. Afiadir a esta mezcla la solucién acuosa de sorbitol 70% y agitar hasta homogeneizar.
FASE 2: Disolver la lidocaina CIH, la difenhidramina CIH, el potasio sorbato y la esencia de fresa en
PASO 3 .
60 ml de agua purificada.
PASO 4 | Mezclar la FASE 1y la FASE 2 y llevar a agitador mecdnico.
Anadir poco a poco el 4cido citrico previamente disuelto en parte del agua purificada hasta obtener un
PASO 5
pH de la mezcla en torno a 5.5-6.
PASO 6 | Anadir el resto del agua purificada necesaria para obtener un volumen de 100 ml.
PASO 7 | Envasar en frasco topacio con vaso dosificador.
CONTROL DE | Después de agitar suavemente, la suspension debe tener un aspecto homogéneo y ausencia de precipi-
CALIDAD tados al menos durante dos minutos.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Bucofaringea. No ingerir. El paciente debe permanecer sin ingerir
alimentos unos 30 minutos desde su administracion.
Conservacion: Envase topacio. Proteger de la luz. Conservar refrigerado.

Caducidad: 14 dias.
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FORMULARIO - Relacion de formulas desarrolladas

DILTTAZEM 12 mg/ml Jarabe* 4

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Diltiazem

Jarabe, csp

12 mg/ml
100 ml

Indicaciones: Angina de pecho. Cardiopatia isquémica. HTA. Taquicardia.

Indicaciones “fuera de ficha técnica” (off label): Tenesmo rectal.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD | CARACTERISTICAS PROPIEDADES
(Principios activos (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA (Informacién relevante)
Polvo blanco, ficilmente Vasodilatador. Relaja el
Diltiazem CIH 12 mg/ml L2g soluble en agua y poco esfinter anal mejorando el
en alcohol. espasmo y dolor asociado.
Agua purificada cs 10ml Vehiculo.
. Mezcla de agua y sa- Usar vehiculo sin azticar en
*
Jarabe simple csp 100 ml csp 100 ml carosa. diabéticos.
TOTAL 100 % 100 ml

* Si se usa un jarabe simple que contiene conservantes, se ha de tener en cuenta que éstos pueden afectar al pH y a la estabilidad

del producto final.

MODUS OPERANDI
PASO 1 | Pesar todos los componentes teniendo en cuenta su riqueza.
PASO 2 | En un vaso de precipitados disolver el diltiazem en el agua purificada.
PASO 3 | Anadir el jarabe simple sin dejar de agitar hasta formar una suspensién homogénea.
PASO 4 | Llevar a agitador mecdnico hasta completa homogeneizacién.
PASO 5 | Envasar en frasco cristal topacio con jeringa dosificadora.
CONTROLDECALIDAD | (o e e et dovm e

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Oral.
Conservacién: Envase topacio. Proteger de la luz.

Caducidad: 30 dias.
PRECAUCION EN EL PACIENTE DIABETICO
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CUIDADOS PALIATIVOS Y FORMULACION MAGISTRAL, 4° Ed.

DILTIAZEM 2% Pomada rectal®'®%

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Diltiazem CIH
Vaselina filante, csp

2%
100 g

Indicaciones: Fisura anal.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI‘MA CANTIDAD | CANTIDAD | CARACTERISTICAS PROPIEDADES
(Principios activos | (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA | (Informacién relevante)
Polvo blanco, fécilmente | Vasodilatador. Relaja el esfinter
Diltiazem CIH 2% 2g soluble en agua y poco anal mejorando el espasmo y
en alcohol. dolor asociado.
Propiedades emolientes.
Vaselina liquida o 5g Liquido transparente y Facqlta la ab.sorc.lon de los
oleoso. activos vehiculizados en
vaselina filante.
No es absorbida por la piel.
Vaselina filante csp 100 g esp 100 g Masa untuosa blllanda. No se presta a la absorcién de
Aspecto de ungiiento. .
los medicamentos.
TOTAL 100 % 100¢
MODUS OPERANDI
PASO 1 | Pesar todos los componentes teniendo en cuenta su riqueza.
PASO 2 | Pulverizar el diltiazem en mortero.
PASO 3 | Anadir poco a poco la vaselina liquida y agitar con pistilo hasta formar una pasta.
PASO 4 | Anadir la vaselina filante y seguir agitando.
PASO 5 | Es ecomendable usar un sistema de agitacién mecdnica para asegurar una buena homogeneizacién.
PASO 6 | Envasar en tubo de aluminio sin cdnula.
CONTROL DE . . . . i e s
CALIDAD La pomada debe ser blanca, brillante y homogénea. Ausencia de particulas solidas visibles

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Rectal con dedo enguantado (primera falange).No usar cdnula.
Conservacién: Envase en tubo de aluminio. Bien cerrado en un lugar fresco y seco.

Caducidad: 3 meses.
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FORMULARIO - Relacion de formulas desarrolladas

DILTIAZEM 2% y LIDOCAINA 2% Gel rectal'®74:4

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ;: COMO SE PRESCRIBE?

Diltiazem CIH 2%
Lidocaina CIH 2%
Gel rectal, csp 50g

Indicaciones: Fisura anal.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD | CARACTERISTICAS PROPIEDADES
(Principios activos (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA (Informacién relevante)
Polvo blanco, ficilmente | Vasodilatador. Relaja el esfinter
Diltiazem CIH 2% 1g soluble en agua y poco anal mejorando el espasmo y
en alcohol. dolor asociado.
Lidocaina CIH 2% 1g Polvo blanco ficilmente Anestésico local.
soluble en agua.
Carbopol 940 1% 05g
Glicerina 10% 5¢ Higroscépica. Favorece:* la A de
los activos en el vehiculo.
Agua purificada csp50g esp50g Vehiculo.
TOTAL 100 % 50¢g
MODUS OPERANDI
PASO 1 | Pesar todos los componentes teniendo en cuenta su riqueza.
PASO 2 | Disolver la lidocaina clorhidrato y el diltiazem clorhidrato en una parte de agua purificada.
PASO 3 | Dispersar Carbopol® en otra parte de agua, con agitacién constante.
PASO 4 | Anadir la solucién de principios activos sobre el gelificante y agitar suavemente hasta homogeneidad.
PASO 5 | Incorporar la glicerina como humectante y vehiculo.
PASO 6 | Ajustar el pH a 5-0 si es necesario.
PASO 7 | Completar con agua purificada hasta 50 g y agitar con varilla lentamente hasta homogeneizacién.
PASO 8 | Envasar en tubo de aluminio sin cdnula.
CONTROL DE CALIDAD | Gel homogéneo, de viscosidad media-alta.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Rectal con dedo enguantado (primera falange).No usar cdnula.
Conservacién: Envase en tubo de aluminio. Bien cerrado en un lugar fresco y seco.

Caducidad: 30 dias.
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CUIDADOS PALIATIVOS Y FORMULACION MAGISTRAL, 4° Ed.

DIMETILSULFOXIDO, HEPARINA, HIDROCORTISONA y
LIDOCAINA, Solucién para irrigacién vesical’®>'

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ;COMO SE PRESCRIBE?

Dimetilsulféxido (DMSO) 12,5%
Heparina sédica 10.000 unidades
Hidrocortisona fosfato sédico 50 mg
Lidocaina CIH 300 mg
Bicarbonato sédico 2,1g
Sodio cloruro 300 mg
Agua para irrigacion, csp 100 ml

Indicaciones: Tratamiento del dolor pélvico crénico (cistitis intersticial).

Rango de dosificacién: Existen diferentes regimenes de dosificacién. Es habitual aplicar
dos irrigaciones por semana durante 4 semanas, seguidas de una irrigacién durante otras
4 semanas; se pueden repetir tanto irrigaciones de mantenimiento (p.e¢j. mensuales) como
ciclos completos o parciales.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
(Principios civo | % peso, vl | CANTIDAD | icicoquivicas |, PROPIEDADES
- ? P V0L | REAL PESADA > FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) (Informacién relevante)
DMSO 12,5% 12,5 ml Miscible en agua y en Antunﬂa}matorlo, analgésico
etanol de 96°. y relajante del detrusor.
) Ly 10.000 Segiin riqueza Regenerador de la
Hepurina sidica unidades (unidades/g) Soluble en agua pared vesical.
Hidrocortisona " .
osfato sédico 0,5 mg/ml 50 mg Soluble en agua. Antiinflamatorio.
Lidocaina CIH 3 mg/ml 300 mg Soluble en agua. Anestésico local.
Sodio bicarbonato 21 mg/ml 21g Soluble en agua. Alcali.n,izante que mejqra
la accién en el endotelio.
Sodio cloruro 3 mg/ml 300 mg Soluble en agua. Regulador de la tonicidad.
Agua purificada csp 100 ml esp 100 ml Vehiculo.
TOTAL 100 % 100 ml
MODUS OPERANDI
PASO 1 | Pesar y/o medir todos los componentes teniendo en cuenta su riqueza
PASO 2 | Disolver en casi toda el agua para irrigacion todos los componentes a excepcién del DMSO.
PASO 3 | Afadir y mezclar el DMSO.
PASO 4 | Llevar toda la mezcla a probeta y enrasar con el resto del agua para irrigacién hasta el volumen total.
PASO 5 | Acondicionar en envase topacio.
CONTROL DE CALIDAD Homogeneidad. Transparencia. Limpidez.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Irrigacién intravesical (no inyectar).
Conservacion: Refrigerar y proteger de la luz.

Caducidad: 14 dias.
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FORMULARIO - Relacion de formulas desarrolladas

DOXEPINA 5% Emulsién!®1752554

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Doxepina 5%
Emulsién O/W, csp 100 ml

Indicacion “fuera de ficha técnica” (off label): Antipruriginoso.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
(Principios civos | % pes,was | ANTIDAD | icicoqufuicas |, PROPIEDADES
plosaguves | 10 PE% V0L | REAL PESADA -~ FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) (Informacién relevante)
e T
Doxepina CIH 5% P en etanol al 96% y cot propieca
equivalena 5 g . antipruriginosas y
] en cloruro de metileno. o,
de doxepina analgésicas.
Glicerina 5% 5g Higroscépica. Miscible con Facilita 1?1 incorporacién
agua y etanol al 96%. de los principios activos.
La base no interfiere con la
Crema NeoPCL 100 90 Base crema O/W estabilidad ni actividad de
o'w <P & 8 no iénica doxepina, al no contener
tensioactivos aniénicos.
TOTAL 100 % 100 g
MODUS OPERANDI
PASO 1 | DPesar y/o medir todos los componentes teniendo en cuenta su riqueza.

Disponer en mortero la cantidad pesada de doxepina y humectar con glicerina, trabajando hasta
formar una pasta homogénea.

PASO 2

PASO 3 | Anadir la crema base de NeoPCL O/W previamente elaborada y homogeneizar la mezcla.

PASO 4 | Ajustar a pH éptimo para formulacién tdpica (5,5).

PASO 5 | Acondicionar en envase topacio.

Crema homogénea, blanca. Ausencia de particulas s6lidas. Test de extensibilidad.

CONTROL DE CALIDAD Control de pH.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Topica. Aplicar de 2 a 4 veces al dia, dejando pasar al menos 3 horas entre
aplicacién y aplicacién, y lavar bien las manos tras su uso.
Conservacién: A temperatura ambiente y protegido de la luz.

Caducidad: 30 dias.
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CUIDADOS PALIATIVOS Y FORMULACION MAGISTRAL, 4° Ed.

DOXEPINA 0,5% Enjuague bucal®'%>5>6>7

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Doxepina

Enjuague bucal, csp

0,5%
100 ml

Indicaciones: Dolor asociado a mucositis oral en pacientes sometidos a radioterapia.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.

MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD | CARACTERISTICAS PROPIEDADES
(Principios activos | (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA | (Informacién relevante)
Antidepresivo triciclico con
Doxepina CIH 0,5% 05g Soluble en agua. propiedades antipruriginosas
y analgésicas.
Sorbitol 5% 5g Soluble en agua Edulcorante, estabilizante.
Carboxnfte.tzlcelulosa 0.75% 075 ¢ Muy higroscépico. Gelificante.
sédica Soluble en agua.
Agua destilada csp 100 ml csp 100 ml Vehiculo.
TOTAL 100 % 100 ml
MODUS OPERANDI
PASO 1 Pesar y/o medir los componentes teniendo en cuenta su riqueza.
PASO 2 | Solubilizar la doxepina en el agua destilada agitando.
PASO 3 | Anadir el sorbitol y la carboximetilcelulosa sédica sin dejar de agitar.
PASO 4 | Envasar en frasco color topacio u opaco con vaso dosificador.
CONTROL DE CALIDAD | Homogeneidad. Transparencia. Ausencia de agregados ni burbujas.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Bucofaringea (colutorio).
Conservacidn: Refrigerado y protegido de la luz.

Caducidad: 14 dias.

Consejo: Se puede aplicar con una gasa humedecida o con una torunda de algodén en la
mucosa oral, realizando esta operacién de 3 a 4 veces al dia o usarse como enjuague bucal.
No ingerir alimentos ni beber hasta media hora después de la aplicacién.
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FORMULARIO - Relacion de formulas desarrolladas

DULOXETINA 10 mg/ml Solucién oral’®>*%

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ;COMO SE PRESCRIBE?

Duloxetina 10 mg/ml
Goma xantana 0,5%
Bicarbonato sédico 8,4%
Agua purificada, csp 100 ml

Indicaciones: Depresién mayor. Ansiedad generalizada. Dolor neuropdtico. Neuropatia
diabética.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS

MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD | CARACTERISTICAS PROPIEDADES
(Principios activos (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS

y excipientes) unidades) PESADA (Informacién relevante)

Duloxetina 1% 1g Poco soluble en agua. Inh&.ndor recaptacion
serotonina y noradrenalina.

Goma xantana 0,5% 05¢g Dispersable en agua. Agente suspensor.

Bicarbonato sédico 8,4% 84g Soluble en agua. Alcalinizante.
Agua purificada csp 100 ml csp 100 ml Vehiculo.
TOTAL 100 % 100 ml
MODUS OPERANDI

PASO 1 | Pesar y/o medir todos los componentes teniendo en cuenta su riqueza.
PASO 2 | Disolver el bicarbonato en el agua y dispersar luego la goma xantana.
PASO 3 | Anadir la duloxetina.
PASO 4 | Acondicionar en envase apropiado con jeringa dosificadora.
CONTROL DE CALIDAD | Suspensién homogénea sin grumos.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Oral.
Conservacién: Refrigerado.

Caducidad: 30 dias.

Consejo: Se recomienda ingerir con el estémago vacio
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CUIDADOS PALIATIVOS Y FORMULACION MAGISTRAL, 4° Ed.

ESPIRONOLACTONA 25 mg/ml Jarabe®62¢

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ;: COMO SE PRESCRIBE?

Espironolactona 25 mg/ml
Jarabe, csp 100 ml

Indicaciones: HTA. Insuficiencia cardiaca crénica. Hiperaldosteronismo.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD CARACTER!STICAS PROPIEDADES
(Principios activos | (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA | (Informacién relevante)
Antagonista de la aldosterona.
. Insoluble en agua y Aumenta la excrecién de sodio.
Lspironotactona > . . .,
Espironolactona 25 mg/ml 25¢ soluble en alcohol 1:80. Disminuye la excrecién de
potasio.
Polisorbato 80 cs 1ml Tensioactivo. Agente suspensor.

Mejora el sabor y favorece la
Glicerina cs 20ml Higroscépica. incorporacién de los activos
en el vehiculo.

Vehiculo idéneo para la
preparacién de suspensiones
via oral.

Solucién Solucién transparente
25 ml 2
Metilcelulosa 1% >m 5 ml viscosa

Usar vehiculo sin aztcar en

’. *
Jarabe simple csp 100 ml esp 100 ml | Mezcla de agua y sacarosa. diabéticos.

TOTAL 100 % 100 ml

*Si se usa un jarabe simple que contiene conservantes, se ha de tener en cuenta que éstos pueden afectar al pH y a la estabilidad

del producto final.

MODUS OPERANDI

PASO 1 | Pesar todos los componentes teniendo en cuenta su riqueza.

PASO 2 | Micronizar la espironolactona en mortero y empastar con el polisorbato y la glicerina.

PASO 3 | Anadir la solucién de metilcelulosa y parte del jarabe simple y homogeneizar en mortero.

PASO 4 | Llevar la mezcla a probeta y enrasar hasta 100mL con el resto del jarabe simple.

PASO 5 | Llevar a agitador mecdnico hasta completa homogeneizacién.

PASO 6 | Envasar en frasco cristal topacio y jeringa dosificadora.

CONTROL DE | Después de agitar suavemente, la suspension debe tener un aspecto homogéneo y ausencia de preci-

CALIDAD pitados.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Oral. Agitar antes de usar.
Conservacién: Envase topacio. Proteger de la luz.

Caducidad: 60 dias.

PRECAUCION EN EL PACIENTE DIABETICO
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FORMULARIO - Relacion de formulas desarrolladas

FAMOTIDINA 8 mg/ml Jarabe®

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Famotidina 8 mg/ml
Jarabe, csp 100 ml

Indicaciones: Ulcera géstrica y duodenal. Reflujo gastroesofégico. ERGE (desde pirosis
hasta esofagitis péptica). Sindrome Zollinger-Ellison.

Indicaciones “fuera de ficha técnica” (off label): Prurito.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS

MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD CARACTER}STICAS PROPIEDADES

(Principios activos | (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA | (Informacién relevante)
Muy poco soluble Antagonista de los receptores
Famotidina 8 mg/ml 800 mg en agua e insoluble H2 de la histamina.
en alcohol. Efecto antialérgico.
Emoliente, lubricante.
Glicerina cs 10 ml Higroscépica. Favorece la incorporacién
de los activos en el vehiculo.
Mezcla de agua Usar vehiculo sin azicar en
: *
Jarabe simple csp 100 ml esp 100 ml y sacarosa, diabéticos.
TOTAL 100 % 100 ml

* Si se usa un jarabe simple que contiene conservantes, se ha de tener en cuenta que éstos pueden afectar al pH y a la estabilidad

del producto final.

MODUS OPERANDI

PASO 1 | Pesar todos los componentes teniendo en cuenta su riqueza.

PASO 2 | Pulverizar la famotidina en mortero y afiadir poco a poco la glicerina. Empastar.

PASO 3 | Anadir el jarabe sin dejar de agitar hasta formar una suspensién homogénea.

PASO 4 | Llevar a agitador mecdnico hasta completa homogeneizacién.

PASO 5 | Ajustar pHa 6.5-7.5

PASO 6 | Envasar en frasco cristal topacio con jeringa dosificadora.

CONTROL DE | Después de agitar suavemente, la suspension debe tener un aspecto homogéneo y ausencia de precipi-
CALIDAD tados al menos durante dos minutos.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Oral. Agitar antes de usar.
Conservacion: Envase topacio. Proteger de la luz.

Caducidad: 20 dias.

PRECAUCION EN EL PACIENTE DIABETICO
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CUIDADOS PALIATIVOS Y FORMULACION MAGISTRAL, 4° Ed.

FENOBARBITAL 3 mg/ml Solucién®

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Fenobarbital

Solucién, csp

3 mg/ml
100 ml

Indicaciones: Epilepsia. Insomnio. Coadyuvante en anestesia.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD | CARACTERISTICAS PROPIEDADES
(Principios activos (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA | (Informacién relevante)
Ficilmente soluble en Barbitdrico con propiedades
Fenobarbital sédico | 3,285 mg/ml 328,5 mg agua. Soluble en alcohol. antiepiléptica, hipnética y
sedante.
Emoliente, lubricante.
Glicerina 10% 10ml Higroscépica. Favorece la incorporacién de
los activos en el vehiculo.
Sorbitol 30% 30ml Soluble en agua. Endulzante. Estabilizante.
Composicién descrita en ,
Agua conservans csp 100 ml csp 100 ml ol Formulario Nacional. Vehiculo.
TOTAL 100 % 100 ml
MODUS OPERANDI
PASO 1 Pesar todos los componentes teniendo en cuenta su riqueza. En la tabla de cdlculos aparecen 328,5 mg
de fenobarbital sédico, que equivalen a 300 mg de fenobarbital base.
PASO 2 | Anadir la glicerina y agitar bien.
PASO 3 | Incorporar el sorbitol poco a poco sin dejar de agitar.
PASO 4 | Llevar toda la mezcla a probeta y enrasar con el agua conservans hasta el volumen total.
PASO 5 Comprobar que el pH no es inferior de 8,5, puesto que de ser asi se facilitaria la precipitacién en el
tiempo del fenobarbital. En el caso de ser inferior, alcalinizar hasta alcanzar este valor de pH.
PASO 6 | Envasar en frasco cristal topacio con jeringa dosificadora.
CONTROL DE . N
CALIDAD Homogeneidad. Transparencia. Limpidez.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Oral. Agitar antes de usar.
Conservacién: Refrigerado o a temperatura ambiente, protegido de luz y aire.

Caducidad: 30 dias (Refrigerado 60 dias. Una vez abierto desechar a los 30 dfas).
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FORMULARIO - Relacion de formulas desarrolladas

FUROSEMIDA 2 mg/ml Solucién oral*®

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ;: COMO SE PRESCRIBE?

Furosemida 2 mg/ml
Solucién, csp 100 ml

Indicaciones: Edema. Ascitis. HTA.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI‘MA CANTIDAD | CANTIDAD CARACTER{STICAS PROPIEDADES
(Principios activos | (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA (Informacién relevante)

Poco soluble en agua y
alcohol. Casi insoluble en
. agua, soluble en disolucio- | Diurético del asa derivado
Furosemida 2 mg/ml 200mg nes diluida de hidréxidos de las sulfonamidas.
alcalinos, bastante soluble en
etanol al 96%.

Sodio fosfato
dibdsico 15g L5g Agente tamponador.
dodecahidrato
A:g‘ua con'serva.n re 70% 70 ml Vehiculo.
sin propilenglicol
TOTAL 100 % 100 ml
MODUS OPERANDI

PASO 1 Pesar las sustancias.

PASO 2 | Disolver el sodio fosfato en agua hasta completa disolucién.

PASO 3 | Incorporar la furosemida y agitar hasta su completa disolucién.

Medir pH, ajustando con hidréxido sédico 0,1H si fuera preciso hasta conseguir valor pH entre
PASO 4 758

PASO 5 Envasar en frasco cristal topacio con jeringa dosificadora.

CONTROL DE CALIDAD | Solucién transparente e incolora.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracion: Oral.
Conservacidon: a Temperatura ambiente.

Caducidad: 90 dias (30 dias una vez abierto).
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CUIDADOS PALIATIVOS Y FORMULACION MAGISTRAL, 4° Ed.

GABAPENTINA 100 mg/ml Suspensién oral'®*

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ;: COMO SE PRESCRIBE?

Gabapentina
Suspensién, csp

100 mg/ml
100 ml

Indicaciones: Epilepsia. Dolor neuropdtico.
Indicaciones “fuera de ficha técnica” (off label): Diaforesis, hipo.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD CARACTERISTICAS PROPIEDADES
(Principios activos | (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA (Informacién relevante)
Soluble en 4cidos y disoluciones o .
o 1 . Antiepiléptico relacionado
. diluidas de hidréxidos alcalinos,
Gabapentina 100 mg/ml 10g Estructuralmente
bastante soluble en agua, poco
con el GABA.
soluble en etanol.
Matilcelulosa 0,5% 500 mg Gelificante.
Agua purificada 50% 50 ml Vehiculo.
. U hiculo sin azdcar en
Jarabe simple* csp 100 ml csp 100 ml Mezcla de agua y sacarosa. sarve é?;bzt?co;zuca ¢
TOTAL 100 % 100 ml
*Si se usa un jarabe simple que contiene conservantes, se ha de tener en cuenta que éstos pueden afectar al pH y a la estabilidad
del producto final.
MODUS OPERANDI
PASO 1 | Disolver la metilcelulosa en el agua purificada. La solucién puede tardar varias horas en formarse.
PASO 2 | Pesar la gabapentina, teniendo en cuenta su riqueza.
PASO 3 Mezclar la gabapentina con una pequefa cantidad de la solucién de metilcelulosa hasta formar una
masa espesa.
PASO 4 | Seguir afiadiendo poco a poco el resto de la solucién de metilcelulosa mientras se agita.
PASO 5 | Incorporar casi toda la cantidad necesaria de jarabe.
PASO 6 | Agitar a alta velocidad.
PASO 7 | Enrasar en la probeta con jarabe simple hasta el volumen total.
PASO 8 | Envasar en frasco cristal topacio con jeringa dosificadora.
CONTROL DE | Después de agitar suavemente, la suspension debe tener un aspecto homogéneo y ausencia de
CALIDAD precipitados al menos durante dos minutos.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Refrigerar.

Administracién: Oral. Agitar antes de usar.
Conservacion:

Caducidad: 30 dias.

PRECAUCION EN EL PACIENTE DIABETICO

82




FORMULARIO — Relacidn de férmulas desarrolladas

GENTAMICINA 1 mg/ml Solucién acuosa*

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

o en fomentos.

Gentamicina

Solucién acuosa, csp

1 mg/ml
100 ml

Indicaciones: Tratamiento de tlceras infectadas por bacterias aerobias, mediante irrigacién

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.

MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD |  CARACTERISTICAS PROPIEDADES
(Principios activos | (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA (Informacién relevante)
Fécilmente soluble en qigs
.. Antibidtico
Gentamicing 1 mg/ml 100 m agtia. aminoglucésido con
sulfato & g Pricticamente insoluble en ., & ..
accién bactericida.
alcohol.
Emoliente, lubricante.
Glicerina 5% 5ml Higroscépica. Favorece la incorporacién de
los activos en el vehiculo.
Nipagin 0,05% 50 mg Soluble en agua. Conservante.
Nipasol 0,025% 25 mg Soluble en agua. Conservante.
Agua purificada. csp 100 ml csp 100 ml Vehiculo.
TOTAL 100 % 100 ml
MODUS OPERANDI
PASO 1 | Pesar todos los componentes teniendo en cuenta su riqueza.
PASO 2 | Disolver el nipagin y el nipasol en agua.
PASO 3 | Anfadir la gentamicina previa elaboracién de una pasta con glicerina.
PASO 4 | Homogeneizar y enrasar con agua purificada hasta el volumen total.
PASO 5 | Envasar en frasco topacio.
CONTROL DE CALIDAD

Homogeneidad. Transparencia. Limpidez.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Tépica.
Conservacién: Protegido de la luz y de la exposicién a temperaturas elevadas.

Caducidad: 30 dias.
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CUIDADOS PALIATIVOS Y FORMULACION MAGISTRAL, 4° Ed.

GLICOPIRROLATO 0,5 mg Piruletas®7-*3¢

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Glicopirrolato
Para 1 piruleta

0,5 mg
1 unidad

Indicaciones “fuera de ficha técnica” (off label): Sialorrea.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
Principioscivos | (% pes, vl | CANTIPAD. | gicoouimcas | PROPIEDADES
pros acixos | 17 PO V0L | REAL PESADA > FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) (Informacién relevante)
Polvo cristalino soluble en
Glicopirrolato 0,5 mg 0,5 mg alcohol y parcialmente en Anticolinérgico.
agua.
Base para piruletas esp 100 g esp 100 g Vehiculo.
Glicerina 40% 40g Liquido .VISCOS,O’ .1ncoloro ¢ Humectante.
higroscépico.
Gelatina volvo 250 25 Proteina natural Agente
P ? g (coldgeno hidrolizado). gelificante principal.
Benzoato de sodio 0,2% 02g Soluble en agua. Conservante.
Aspartamo 1% 1g Soluble en agua. Edulcorante.
Esencia de limén cs cs Lipofilica. Aromatizante.
Agua purificada cs csp 100 g Liquido incoloro. Disolvente.
TOTAL 100 %
MODUS OPERANDI
PASO 1 | Realizar los cdlculos dependiendo del niimero de piruletas a elaborar asi como del tamafio del molde.
Hidratar la gelatina: Espolvorear sobre 1/3 del agua caliente y dejar que se hidrate completamente
PASO 2 .
(10-15 minutos).
PASO 3 Anadir la glicerina y calentar suavemente al bafio marfa (50-60 °C) sin hervir, hasta obtener una mezcla
homogénea.
PASO 4 | Incorporar el benzoato sédico y el aspartamo disueltos previamente en el agua restante.
Anadir el glicopirrolato ya pesado y disuelto previamente en un pequefio volumen de glicerina o agua.
PASO 5 ;
Mezclar bien.
PASO 6 | Incorporar la esencia de limén.
PASO 7 | Verter en moldes de piruletas previamente engrasados o con palito insertado.
PASO 8 | Dejar reposar en nevera o a temperatura ambiente fresca hasta gelificacién completa (varias horas)
PASO 9 | Envasar individualmente o conservar en recipiente opaco bien cerrado.
CONTROL DE CALIDAD | Base homogénea sin agregados ni burbujas.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Topica bucal.
Conservacion: Conservar en nevera.

Caducidad: 3 meses.
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FORMULARIO - Relacion de formulas desarrolladas

GLUCOSA, CHITOSAN, HIDROXIPROPILMETILCELULOSA

Polvo52,70

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ;COMO SE PRESCRIBE?

Glucosa anhidra 94%
Chitosan 4%
Hidroxipropilmetilcelulosa (HPMC) 2%

En bolsa hermética conteniendo 5g, csp X bolsas herméticas

Indicaciones: Uso tépico. Tratamiento de tlceras muy exudativas, con infeccién por
anaerobios y de dificil desbridamiento.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD CARACTER!STICAS PROPIEDADES
(Principios activos | (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA | (Informacién relevante)
Glucosa anhidra 94% 47¢g No relevantes. Bacterlohtlca,'debrldante,
desodorizante.
Chitosdn 4% 02g No relevantes. Gelificante.
HPMC 2% 0lg Higroscépica. Formador de gel biocompatible.
TOTAL 100 % 5g
MODUS OPERANDI
PASO 1

DPesar todos los componentes.

PASO 2 Mezclarlos hasta total homogeneizacién.
PASO 3 Envasar en bolsa de cierre hermético.
CONTROL DE CALIDAD | Homogeneidad. El producto final no debe contener agregados.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Topica. Aplicar el contenido de una bolsa, polvorizando toda la lesién y
dejdndolo actuar hasta su retirada 24 horas después.

Conservacién: Temperatura ambiente. Protegido de la luz y la humedad.

Caducidad: 90 dias.
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CUIDADOS PALIATIVOS Y FORMULACION MAGISTRAL, 4° Ed.

GRANISETRON 0,2 mg/ml Suspensi6n oral”

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Granisetrén
Suspension, csp

0,2 mg/ml

100 ml

Indicaciones: Prevencién y tratamiento de nduseas y vémitos asociados a QT y RT.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI-MA CANTIDAD | CANTIDAD | CARACTERISTICAS PROPIEDADES
(Principios activos (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA (Informacién relevante)

., Soluble en agua. Antiemético, antagonista
Cranisesrin CIH 0.2 mg/ml 20 mg Poco soluble en etanol. serotoninérgico 5-HT-3.
Agua purificada 30% 30ml Vehiculo.

Usar vehiculo sin aziicar
: *
Jarabe simple csp 100 ml csp 100 ml | Mezcla de agua y sacarosa. en diabéticos.
TOTAL 100 % 100 ml
* Si se usa un jarabe simple que contiene conservantes, se ha de tener en cuenta que éstos pueden afectar al pH y a la estabilidad
del producto final.
MODUS OPERANDI
PASO 1 | Pesar el granisetrén CIH teniendo en cuenta su riqueza. Si se parte de comprimidos, triturarlos.
PASO 2 | Afadir el agua y dispersar en ella el principio activo.
PASO 3 | Incorporar casi toda la cantidad necesaria de jarabe, poco a poco y agitando.
PASO 4 | Agitar, si es posible en un agitador a 2.500 rpm. durante 5 minutos.
PASO 5 | Enrasar en la probeta hasta el volumen total.
PASO 6 | Envasar en frasco cristal topacio con jeringa dosificadora.
CONTROL DE Des;.)u.es de agitar suavemente, la suspension debe tener un aspecto homogéneo y ausencia de
precipitados al menos durante dos minutos. La suspensién final ha de tener un pH que no sea
CALIDAD P . .
inferior a 3 ni superior a 7.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Oral. Agitar antes de usar.
Conservacidn: Refrigerado y protegido de la luz.

Caducidad: 14 dias.

PRECAUCION EN EL PACIENTE DIABETICO

86




FORMULARIO - Relacion de formulas desarrolladas

HIDROCLOROTIAZIDA 10 mg/ml Suspensién oral”

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ;: COMO SE PRESCRIBE?

Hidroclorotiazida
Jarabe, csp

10 mg/ml
100 ml

Indicaciones: HTA. Edemas. Ascitis.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD CARACTER!STICAS PROPIEDADES
(Principios activos (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA (Informacién relevante)
Muy poco soluble en agua.
Bastante soluble en
Hidroclorotiazida 10 mg/ml 1g alcohol. Diurético tiazidico.
Soluble en soluciones
alcalinas débiles.
. % Usar vehiculo sin aziicar en
Jarabe simple csp 100 ml csp 100 ml | Mezcla de agua y sacarosa. diabéticos.
TOTAL 100 % 100 ml

* Si se usa un jarabe simple que contiene conservantes, se ha de tener en cuenta que éstos pueden afectar al pH y a la

estabilidad del producto final.

MODUS OPERANDI
PASO 1 | Pesar la hidroclorotiazida teniendo en cuenta su riqueza.
PASO 2 | Afadir a la hidroclorotiazida la mitad de jarabe simple, poco a poco y agitando.
PASO 3 Afiadir el resto del jarabe simple y agitar si es posible a unas 3.000 rpm. durante 5 minutos aproxima-
damente.
PASO 4 | Enrasar hasta el volumen total.
PASO 5 | Envasar en frasco cristal topacio con jeringa dosificadora.
CONTROL DE | Después de agitar suavemente, la suspensién debe tener un aspecto homogéneo y ausencia de
CALIDAD precipitados al menos durante dos minutos.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Oral. Agitar antes de usar.
Conservacién: Refrigerado y protegido de la luz.

Caducidad: 2 meses.

PRECAUCION EN EL PACIENTE DIABETICO
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CUIDADOS PALIATIVOS Y FORMULACION MAGISTRAL, 4° Ed.

HIDROCORTISONA 2 mg/ml Suspensién oral”>”*

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Hidrocortisona
Suspension, csp

2 mg/ml
100 ml

Indicaciones: Procesos inflamatorios y alérgicos. Enf. dermatolégicas, respiratorias,
reumatolégicas y hematolégicas. Tratamiento de leucemias y linfomas (Entre otras).

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI-MA CANTIDAD | CANTIDAD CARACTER!STICAS PROPIEDADES
(Principios activos (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA (Informacién relevante)

, ] Pricticamente insoluble en .
Hidrocortisona 2 mg/ml 200 mg agua. Soluble en alcohol. Corticoide.
Polisorbato 80 0,5% 0,5 ml Estabilizante.

Carboximetilcelulosa Muy higroscépica. Espesante y estabilizante
‘7 1% 1g -
sédica Soluble en agua. de la suspensi6n.
Metilparabén 0,02% 20 mg Soluble en agua. Agente conservador.
Propilparabén 0,008% 8 mg Soluble en agua. Agente conservador.
Acido citrico Acidificante.
monohidrato 0,6% 600 mg Soluble en agua. Estabilizante.
, Usar vehiculo sin azticar en
Jarabe simple* 10% 10ml Mezcla de agua y sacarosa. diabéticos.
Agua purificada csp 100 ml csp 100 ml Vehiculo.
TOTAL 100 % 100 ml

* Si se usa un jarabe simple que contiene conservantes, se ha de tener en cuenta que éstos pueden afectar al pH y a la

estabilidad del producto final.

MODUS OPERANDI

Dispersar la carboximeticelulosa sédica en un 75% del agua total necesaria. Para ello, primero se humecta

PASO 1

y después se agita periédicamente. Puede tardar varias horas en alcanzarse la completa dispersién.

SOLUCION A

PASO 2 Tomar aproximadamente el 20% del agua total necesaria, y disolver en ella el polisorbato 80, el dcido

citrico, el metilparabén y el propilparabén. Una vez formada esta disolucidn, afiadir el jarabe simple.

Alasolucién formada por dcido citrico, polisorbato 80, parabenos y jarabe simple, afiadir la hidrocortisona
bajo agitacién. A continuacidn, agitar si es posible a unas 3.000 rpm durante 5 minutos

aprox. (SOLUCION B)

PASO 3

PASO 4

Afiadir la sol. A a la sol. By agitar suavemente, evitando en lo posible la formacién de espuma.

PASO 5

Enrasar en la probeta con agua purificada hasta el volumen total.

PASO 6

Envasar en frasco cristal topacio con jeringa dosificadora.

CONTROL DE
CALIDAD

Después de agitar suavemente, la suspensién debe tener un aspecto homogéneo y ausencia de
precipitados al menos durante dos minutos.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Oral. Agitar antes de usar.
Conservacién: Refrigerar y proteger de la luz.
Caducidad: 90 dias.

PRECAUCION EN EL PACIENTE DIABETICO
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FORMULARIO - Relacion de formulas desarrolladas

HIDROCORTISONA 1 mg/ml, TETRACICLINA 25 mg/ml y
NISTATINA 25.000 Ul/ml Colutorio”

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ;COMO SE PRESCRIBE?

Hidrocortisona base 1 mg/ml
Tetraciclina CIH 25 mg/ml
Nistatina 25.000 UI/ml
Suspension para enjuagues, csp 100 ml

Indicaciones: Mucositis.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI-MA CANTIDAD | CANTIDAD | CARACTERISTICAS PROPIEDADES
(Principios activos (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA (Informacién relevante)
Hidrocortisona Pricticamente insoluble Glucocorticoide de actividad
1 mg/ml 100 mg en agua. Bastante soluble .. ) e
base antiinflamatoria y antialérgica.
en alcohol.
Soluble en agua y en
Tetraciclina CIH 25 mg/ml 25g disoluciones alcalinas. Antibidtico bacteriostético.
Poco soluble en alcohol.
Muy poco soluble en
L 2.500.000 agua. cr -
Nistatina 25.000 Ul/ml ur Précticamente insoluble Antifingico poliénico.
en alcohol.
Metilcelulosa 0,5% 500 mg Estabilizante.
Agua purificada csp 100 ml esp 100 ml Vehiculo.
TOTAL 100 % 100 ml
MODUS OPERANDI
Disolver la metilcelulosa en la mayor parte (aproximadamente el 90%) del agua purificada. La solucién
PASO 1 .
puede tardar varias horas en formarse.
Pesar todos los principios activos teniendo en cuenta su riqueza. En el caso de la nistatina, serd necesario
PASO 2 . - ) . k
realizar la conversion entre Unidades Internacionales y unidades de peso.
PASO 3 | Mezclar la hidrocortisona, la tetraciclina CIH vy la nistatina.
PASO 4 Afadir la solucién de metilcelulosa elaborada en el PASO 1. Agitar enérgicamente, evitando en lo posible
la formacién de espuma.
Una vez que no queda espuma como consecuencia de la agitacién, enrasar en la probeta con el resto del
PASO 5 .
agua purificada hasta el volumen total.
PASO 6 | Envasar en frasco topacio y con vaso dosificador.
CONTROL DE | Después de agitar suavemente, la suspension debe tener un aspecto homogéneo y ausencia de
CALIDAD precipitados al menos durante dos minutos.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Tépica bucal. Agitar antes de usar. No ingerir.
Conservacién: Conservar refrigerado.

Caducidad: 14 dias.
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CUIDADOS PALIATIVOS Y FORMULACION MAGISTRAL, 4° Ed.

INDOMETACINA 5 mg/ml Jarabe™

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Indometacina

Jarabe, csp

5 mg/ml
100 ml

Indicaciones: Procesos inflamatorios.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS

MATERIA PRIMA | CANTIDAD | CANTIDAD | CARACTERISTICAS PROPIEDADES

(Principios activos (% peso, vol, REAL FISICOQUiMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA (Informacién relevante)
Pricticamente insoluble Antiinfamatori

Indometacina 2 mg/ml 200 mg en agua y ligeramente L ,u.n ama Orl(,)’_
soluble en alcohol. antipirético y analgésico.
Jarabe simple* csp 100 ml esp 100 ml | Mezcla de agua y sacarosa Usar vehiculo sin azgicar en

‘P P P guay ’ diabéticos.
TOTAL 100 % 100 ml

* Si se usa un jarabe simple que contiene conservantes, se ha de tener en cuenta que éstos pueden afectar al pH y a la estabilidad

del producto final.

MODUS OPERANDI
PASO 1 | Pesar la indometacina teniendo en cuenta su riqueza.
PASO 2 | Anadir una pequefia cantidad de jarabe simple y formar una pasta lo mds homogénea posible.
PASO 3 | Incorporar casi toda la cantidad necesaria de jarabe, poco a poco y agitando.
PASO 4 | Agitar, si es posible en un agitador a 2.500 rpm. durante 5 minutos.
PASO 5 | Enrasar en la probeta con el jarabe simple hasta el volumen total.
PASO 6 | Ajustar el pH hasta un valor aproximado de 5,2 (5,0-5,5).
PASO 7 | Acondicionar en envase cristal topacio con jeringa dosificadora.
CONTROL DE | Después de agitar suavemente, la suspension debe tener un aspecto homogéneo y ausencia de precipi-
CALIDAD tados al menos durante dos minutos.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Oral. Agitar antes de usar.
Conservacion: Refrigerar y proteger de la luz.

Caducidad: 60 dias.

PRECAUCION EN EL PACIENTE DIABETICO
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FORMULARIO - Relacion de formulas desarrolladas

KETAMINA 10 mg/ml Jarabe'®””

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. JCOM O SE PRESCRIBE?

Ketamina
Jarabe, csp

10 mg/ml
100 ml

Indicaciones: Anestésico. Dolor severo.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI-MA CANTIDAD | CANTIDAD | CARACTERISTICAS PROPIEDADES
(Principios activos (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA | (Informacién relevante)
. Soluble en agua (1:4) Anestésico de corta dura-
Retamina CIH 10 mg/ml Ig y en alcohol (1:14). cidn.

Acido C;;fo anhi- 0,5 mg/ml 50 mg Soluble en agua. Regulador del pH.
Esencia de limon 0,25% 0,25 ml Dispersable en agua. Saborizante.
Agua purificada 60% 60 ml Vehiculo.

Mezcla de agua Usar vehiculo sin azicar
: *
Jarabe simple csp 100 ml csp 100 ml ¥ sacarosa, en diabéticos.
TOTAL: 100 % 100 ml

*Si se usa un jarabe simple que contiene conservantes, se ha de tener en cuenta que éstos pueden afectar al pH y a la estabilidad

del producto final.

MODUS OPERANDI

PASO 1 | Pesar la ketamina teniendo en cuenta su riqueza.
PASO 2 | Afiadir el agua purificada y agitar hasta obtener la completa disolucidn.
PASO 3 | Afadir y solubilizar el 4cido citrico.
PASO 4 | Enrasar en la probeta con el jarabe simple hasta el volumen total.
PASO 5 | Afadiry dispersar el saborizante. La suspensién final ha de tener un pH no superior a 7.
PASO 6 | Acondicionar en envase cristal topacio con jeringa dosificadora.

CONTROL DE CALIDAD Homogeneidad, transparencia, limpidez.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Oral. Agitar antes de usar.
Conservacion: Refrigerar y proteger de la luz.
Caducidad: 30 dias.
PRECAUCION EN EL PACIENTE DIABETICO
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KETAMINA 5% y AMITRIPTILINA 2% Gel transdérmico’®

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ;COMO SE PRESCRIBE?

Ketamina CIH 5%
Amitriptilina CIH 2%
Gel PLO de absorcién transdérmica, csp 100 g

Indicaciones: Dolor neuropdtico rebelde y localizado.

Otra_informacién: Comenzar la titulacién con ketamina 2%. Si hay buena tolerancia,
afiadir amitriptilina 2%. Si hay buena tolerancia y analgesia insuficiente, subir a ketamina
3% y amitriptilina 4%, o mantener la amitriptilina al 2% y subir la concentracién de
ketamina al 5%.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD CARACTER!STICAS PROPIEDADES
(Principios activos | (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA (Informacién relevante)
. Soluble en agua (1:4) y en L. .,
Ketamina 50 mg/g 5g alcohol (1:14) Anestésico de corta duracién.
s Fécilmente soluble en agua Antidepresivo triciclico,
Amitriptilina 20 mglg 2g y en alcohol sedante, analgésico.
Gel formado por
poloxamer, lecitina
(22 ml), palmitato de Promueve la administracién
Gel PLO csp 100 g csp 100 g isopropilo, etoxidiglicol transdérmica de los activos de
y agua. Puede ser la formulacién.
elaborado en farmacia o
comercializado.
TOTAL 100 % 100 ml
MODUS OPERANDI
PASO 1 | Pesar todos los componentes.
Formar un gel con el poloxamer y agua, y una mezcla a partes iguales de lecitina y palmitato de isopropilo.
PASO 2 . . e 1
Dispersar los activos en etoxidiglicol hasta completar 10 gramos. Formar una pasta.
OPCION A: dispersar la pasta formada en un gel PLO comercial.
OPCION B: dispersar la pasta formada en una mezcla formada por 44 mg de 4cido sérbico, 11 g de
PASO 3 . . . . . . )
lecitina de sojay 11 g de palmitato de isopropilo. Una vez mezclado uniformemente, incorporarlo en un
gel formado por 136 mg de sorbato potdsico, 20,4 g de poloxamer y 47,5 ml de agua purificada.
PASO 4 | Homogeneizar.
Acondicionar en envase opaco o de color topacio. Se recomiendan los envases con liberacién conocida de
PASO 5 o a
gel por pulsacién o “puff”.
CONTROL DE CALIDAD Homogeneidad. Limpidez. Viscosidad intermedia.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Topica.
Conservacién: A temperatura ambiente y protegido de la luz.
Caducidad: 30 dias.
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LAMOTRIGINA 10 mg/ml Suspension”*

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ;COMO SE PRESCRIBE?

Lamotrigina
Jarabe, csp

10 mg/ml
100 ml

Indicaciones: Epilepsia. Trastorno bipolar.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI'MA CANTIDAD | CANTIDAD CARACTER!STICAS PROPIEDADES
(Principios activos (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA (Informacién relevante)
Lamotrici 10 me/ml 7 Soluble en agua y poco Antiepilénti
Lamorrigima mgim g soluble en alcohol. tepricptico.
Metilcelulosa 5 mg/ml 05g Estabilizante.
Agua purificada 50 ml 50 ml Vehiculo.
Jarabe simple* csp 100 ml csp 100 ml | Mezcla de agua y sacarosa Usar vehiculo sin azficar en
P P P guay ’ diabéticos.
TOTAL 100 % 100 ml

* Si se usa un jarabe simple que contiene conservantes, se ha de tener en cuenta que éstos pueden afectar al pH y a la

estabilidad del producto final.

MODUS OPERANDI
PASO 1 Mezclar lamotrigina con la metilcelulosa.
PASO 2 Afiadir el agua purificada y casi la totalidad del jarabe simple y agitar enérgicamente hasta obte-
ner una dispersién homogénea.
PASO 3 Enrasar en la probeta con el jarabe simple restante hasta el volumen total.
PASO 4 Acondicionar en envase cristal topacio con jeringa dosificadora.
CONTROL DE Después de agitar suavemente, la suspensién debe tener un aspecto homogéneo y ausen-
CALIDAD cia de precipitados al menos durante dos minutos.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Oral. Agitar antes de usar. Se recomienda usar el dosificador del envase
para su administracién.
Conservacién: Entre 4° y 25°. Proteger de la luz.

Caducidad: 30 dias.

PRECAUCION EN EL PACIENTE DIABETICO
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LIDOCAINA 2%, HIDROCORTISONA 0,5% y
DIFENHIDRAMINA 2% Solucién hidroalcohélica®!

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. JCOM O SE PRESCRIBE?

Lidocaina CIH 20 mg/ml
Hidrocortisona base 5 mg/ml
Difenhidramina CIH 20 mg/ml

Solucién hidroalcohdlica, csp 100 ml

Indicaciones: Antipruriginoso.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD CARACTER!STICAS PROPIEDADES
(Principios activos (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA (Informacién relevante)
. 3 Muy soluble en agua. L.
Lidocaina CIH 20 mg/ml 2g Soluble en alcohol. Anestésico local.
Hidrocortisona base 5 mg/ml 05g Insoluble en agua. Soluble Gl.l.lcocortlcm.de de a.ctn,ud.ad
en alcohol. antiinflamatoria y antialérgica.
Difenbidramina CIH | 20 mg/ml 2g Muy soluble en agua. Antihistaminico sedante.
Soluble en alcohol.
Glicerina 10% 10ml Higroscépica. Favorece la incorp oragic')n delos
activos en el vehiculo.
Soluble en agua.
Alcohol de 96° 40% 40 ml Miscible con Solvente.
propilenglicol.
Agua purificada csp 100 ml csp 100 ml Vehiculo.
TOTAL 100 % 100 ml
MODUS OPERANDI

PASO 1 | Pesar todos los principios activos teniendo en cuenta su riqueza.

PASO 2 | Dispersar uniformemente la hidrocortisona en el alcohol.

PASO 3 | Disolver la lidocaina CIH y la difenhidramina CIH en la mezcla de agua purificada y glicerina.

PASO 4 Anadir poco a poco y bajo agitacién constante, la solucién acuosa elaborada en el PASO 3 sobre la solu-
cién alcohdlica elaborada en el PASO 2.

PASO 5 | Envasar en frasco topacio.

CONTROL DE CALIDAD | Homogeneidad, transparencia, limpidez.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Topica.

Conservacién: A temperatura ambiente y protegido de la luz.

Caducidad: 30 dias.
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FORMULARIO - Relacion de formulas desarrolladas

LIDOCAINA compuesta Suspensién bucal’®

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Lidocaina CIH 1%
Aluminio hidréxido 7%
Difenhidramina CIH 0,25%

Solucién para enjuagues, csp 100 ml

Indicaciones: Mucositis.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD CARACTER!STICAS PROPIEDADES
(Principios activos (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA (Informacién relevante)
. i Muy soluble en agua. Anestésico local
Lidocainae CIH 10 mg/ml Ig Soluble en alcohol. de accién intermedia.
Aluminio bidréxido 70 mg/ml 78 En contacto prolongado Astringente.
con el agua forma geles.
Difenbidramina CI[H | 2,5 mg/ml 025¢ Muy soluble en agua. Antihistaminico sedante.
Soluble en alcohol.
Glicerol 10% 10g
Carboxnfze‘tzlcelulosa 1% Ig Muy higroscépica. Gelificante.
sédica Soluble en agua.
Metilparabén sédico 0,1% 100 mg Soluble en agua. Conservante.
Sacarina sédica 0,1% 0lg Soluble en agua. Edulcorante.
Esencia de menta 0,2% 0,2 ml Dispersable en agua. Saborizante.
Agua destilada csp 100 ml csp 100 ml Vehiculo.
TOTAL 100 % 100 ml
MODUS OPERANDI
PASO 1 | Pesar todos los componentes.

PASO 2 | Mezclar los activos con la carboximetilcelulosa sédica y formar una pasta homogénea con el glicerol.
PASO 3 | Anadir el agua lentamente y bajo constante agitacion. Agitar hasta obtener una dispersién uniforme.
PASO 4 | Afadir y disolver la sacarina sédica y el metilparabén.

PASO 5 | Anadir y dispersar la esencia de menta.
PASO 6 Acondicionar en envase color topacio, preferentemente de vidrio para evitar la interaccién de la lido-
caina con el polivinilo.
CONTROL DE CALIDAD | Homogeneidad. Limpidez.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Bucofaringea (gargarismos). En lesiones en boca y garganta no es necesario
tragar. En lesiones faringeas y esofdgicas se puede tragar después de enjuagar.
Conservacién: A temperatura ambiente y protegido de la luz.

Caducidad: 3 meses.
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LIDOCAINA viscosa 2% Gel para enjuagues®>*>%

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Lidocaina CIH

Gel para enjuagues, csp

Indicaciones: Anestésico local en mucositis oral.

2%

100 ml

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD CARACTER!STICAS PROPIEDADES
(Principios activos (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA (Informacién relevante)
. 3 Muy soluble en agua. Anestésico local
Lidocaina CIH 20 mg/ml 2g Soluble en alcohol. de accién intermedia.
Carboxnfte.tzlcelulosa 0.75% 0.75¢ Muy higroscépica. Gelificante.
sédica Soluble en agua.
Glicerol 10% 10g
Metilparabén sédico 0,2% 02g Soluble en agua. Conservante.
Agua destilada csp 100 ml csp 100 ml Vehiculo.
TOTAL 100 % 100 ml
MODUS OPERANDI
PASO 1 | Pesar todos los componentes.
PASO 2 | Mezclar la lidocaina con la carboximetilcelulosa sédica y formar una pasta homogénea con el glicerol.
PASO 3 | Anadir el agua, poco a poco y bajo constante agitacion. Agitar hasta obtener una dispersién uniforme.
PASO 4 | Anadir y disolver el metilparabén sédico.
PASO 5 | Acondicionar en envase color topacio u opaco con vaso dosificador.
CONTROL DE CALIDAD | Homogeneidad. Limpidez.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Tépica bucal (colutorio).
Conservacién: A temperatura ambiente y protegido de la luz.

Caducidad: 3 meses.
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FORMULARIO - Relacion de formulas desarrolladas

LIDOCAINA viscosa 2% Gel para aplicacién sobre piel y

mucosas>?%82

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ;COMO SE PRESCRIBE?

Lidocaina CIH
Gel para aplicacién sobre piel, csp

2%
100 ml

Indicaciones: Anestésico local sobre piel y mucosas.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD CARACTER!STICAS PROPIEDADES
(Principios activos (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA (Informacién relevante)
X , Muy soluble en agua. Anestésico local
Lidocaina CIH 20 mg/ml 2g Soluble en alcohol. de accién intermedia.
Carboxzrfte.tzlcelulosa 20 2g Muy higroscépica. Gelificante.
sédica Soluble en agua.
Glicerol 10% 10¢g
Metilparabén sédico 0,2% 02¢g Soluble en agua. Conservante.
Agua purificada csp 100 ml csp 100 ml Vehiculo.
TOTAL 100 % 100 ml
MODUS OPERANDI
PASO 1 | Pesar todos los componentes.
PASO 2 | Mezclar la lidocaina con la carboximetilcelulosa sédica y formar una pasta homogénea con el glicerol.
PASO 3 | Disolver el metilparaben sédico en el agua purificada.
PASO 4 | Anadir el agua, poco a poco y bajo constante agitacion. Agitar hasta obtener una dispersién uniforme.
PASO 5 | Acondicionar en envase color topacio u opaco.
CONTROL DE CALIDAD | Homogeneidad. Limpidez.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Tépica.
Conservacién: A temperatura ambiente y protegido de la luz.
Caducidad: 3 meses.
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LIDOCAINA 2%, ALCANFOR 0,5% y MENTOL 0,5%

Emulsion®

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ;COMO SE PRESCRIBE?

Alcanfor

Lidocaina

Mentol

Emulsién O/W, csp

Indicaciones: Antipruriginoso.

0,5%
2%
0,5%
100 g

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD CARACTER!STICAS PROPIEDADES
(Principios activos (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA (Informacién relevante)
Poco soluble en agua y Rubefaciente,
Alcanfor 0,5% 05g glicerol, muy soluble en antipruritico, antiséptico,
etanol y aceites grasos. ligeramente analgésico.
. 3 Muy soluble en agua. Anestésico local
0,
Lidocaina CIH 2% 2g Soluble en alcohol. de accién intermedia.
Poco soluble en agua y Rubefaciente,
Mentol 0,5% 05g glicerol, muy soluble en antipruritico, antiséptico,
etanol y aceites grasos. ligeramente analgésico
Emulsién O/W csp 100 g esp 100 g
TOTAL 100 % 100¢g
MODUS OPERANDI
PASO 1 Pesar todos los componentes.
PASO 2 Mezclar el alcanfor y el mentol. Incorporarlos en la fase grasa de la emulsién.
PASO 3 | Incorporar la lidocaina en la fase acuosa de la emulsién.
PASO 4 | Formar la emulsién.
PASO 5 | Acondicionar en envase color topacio u opaco.
CONTROL DE CALIDAD | Homogeneidad. Textura. Limpieza.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Topica.
Conservacién: A temperatura ambiente y protegido de la luz.
Caducidad: 3 meses.
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LIDOCAINA 2%, MISOPROSTOL 0,0024%, FENITOINA 2,5%
y METRONIDAZOL 2% Gel?5%

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ;COMO SE PRESCRIBE?

Lidocaina 2%
Misoprostol 0,0024%
Fenitoina 2,5%

Metronidazol 2%
Gel, csp 100 g

Indicaciones: Tratamiento de ulceras de evolucién térpida.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD CARACTERISTICAS PROPIEDADES
(Principios activos | (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA (Informacién relevante)
. , Muy soluble en agua. Anestésico local
Lidocaina 2% 2g Soluble en alcohol. de accién intermedia.
Misoprostol 0,0024% 2,4mg Relativamente soluble en agua. Protector de mucosas.
., Antiepiléptico que favorece
Fenitoina 2,5% 25¢g Soluble en agua y el alcohol. la cicatrizacion.
Metronidazol 2% 2g Poco soluble en agua Antibiético grupo
T y en alcohol. nitroimidazoles.
Propilenglicol 10% 10g Soluble en agua y en alcohol. Facilita la penetracién.
Carbémero 940 0,5% 05g Dispersable en agua. Gelificante.
Trietanolamina cs cs Modulador del pH.
Metilparabén 0,08% 80 mg Soluble en agua. Conservante.
Propilparabén 0,02% 20 mg Soluble en agua. Conservante.
Agua purificada csp 100 g esp 100 g Vehiculo.
TOTAL 100 % 100g
MODUS OPERANDI
PASO 1 | Disolver el carbémero, el metilparabén y el propilparabén en la mayor parte (aproximadamente el
90%) del agua purificada. El gel resultante puede tardar varias horas en formarse.
PASO 2 | Pesar los demds componentes.
PASO 3 Pulverizar finamente la lidocaina, el misoprostol, la fenitoina y el metronidazol. Afadir el propilenglicol
y formar una pasta homogénea.
PASO 4 | Anadir el gel formado en el PASO 1y homogeneizar.
PASO 5 Si se quisiera aumentar la viscosidad del gel, adicionar poco a poco trietanolamina mientras se agita
(pH idéneo en torno a 6).
PASO 6 | Acondicionar en envase color topacio u opaco.
CONTROL DE CALIDAD | Homogeneidad. Limpidez.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Toépica. Aplicar en capa de 2-4 mm previa limpieza de la dlcera.
Conservacién: Refrigerado y protegido de la luz.

Caducidad: 14 dias.
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LORAZEPAM 1 mg/ml Suspensién®

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

1 mg/ml
100 ml

Lorazepam
Suspensién, csp

Indicaciones: Ansiedad. Trastornos del suefio. Neurosis.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD CARACTER!STICAS PROPIEDADES
(Principios activos (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA (Informacién relevante)
Ansiolitico tipo
Lorazepam 1 mg/ml 100 mg Poco soluble en agua. benzodiazepina.
Metilcelulosa 5 mg/ml 05g Estabilizante.
Agua purificada 50 ml 50 ml Vehiculo.
) Mezcla de agua y Usar vehiculo sin azticar en
*
Jarabe simple csp 100 ml csp 100 ml sacarosa, diabéticos.
Acido citrico csp pH 4 cs Soluble en agua. Corrector de acidez.
TOTAL 100 % 100 ml

* Si se usa un jarabe simple que contiene conservantes, se ha de tener en cuenta que éstos pueden afectar al pH y a la

estabilidad del producto final.

MODUS OPERANDI

PASO 1 | Disolver la metilcelulosa en el agua purificada. El gel resultante puede tardar varias horas en formarse.
PASO 2 | Pesar el lorazepam.

Afadir al lorazepam ya finamente pulverizado casi la totalidad del jarabe simple (aproximadamente el
PASO 3 . fo . -, .

80%) y agitar enérgicamente hasta obtener una dispersién homogénea.
PASO 4 | Enrasar en la probeta con el jarabe simple restante hasta el volumen total.
PASO 5 | Medir el pH, que ha de estar en torno a 4,0. Si estd por encima afiadir 4cido citrico para corregirlo.
PASO 6 | Acondicionar en envase cristal topacio con jeringa dosificadora.
CONTROL DE | Después de agitar suavemente, la suspensién debe tener un aspecto homogéneo y ausencia de

CALIDAD precipitados al menos durante dos minutos.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Oral. Agitar antes de usar.
Conservacién: Refrigerado y protegido de la luz.

Caducidad: 1 mes.

PRECAUCION EN EL PACIENTE DIABETICO
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FORMULARIO - Relacion de formulas desarrolladas

MELATONINA 0,5% crema®-%

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Melatonina
Crema O/W glucidica, csp

0,5%
100 g

Indicaciones: Prevencién de la Radiodermatitis.

Otra_informacién: Se han elaborado emulsiones con concentraciones mds altas de
melatonina (hasta 3%) con buenos resultados pero escaso respaldo bibliografico.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD |  CARACTERISTICAS PROPIEDADES
(Principios activos (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA (Informacién relevante)
Polvo cristalino blanco o
Melatonina 0,5% 0,5g casi blanco. Insoluble en Potente antioxidante.
agua, soluble en etanol.
L. Liquido viscoso miscible en |  Favorece la interposicién
Glicerina cs cs .
agua y en alcohol de 96°. de los activos.
Crema O/W glucidica csp 100 g csp 100 g Crema O/W no idnica. Vehiculo.
TOTAL 100 % 100¢
MODUS OPERANDI
PASO 1 | Pesar o y/o medir los componentes teniendo en cuenta su riqueza.
PASO 2 | Pulverizar la melatonina en mortero para disminuir el tamafio de particula.
PASO 3 | Anadir cs de glicerina para formar una pasta homogénea.
Afadir poco a poco la crema O/W sobre la pasta formada homogeneizando constantemente,
PASO 4 . . . . )
preferiblemente con medios mecénicos de alta intensidad.

PASO 5 | Acondicionar en envase opaco.

CONTROL DE . . . g

CALIDAD Crema blanca, brillante y homogénea. Control de uniformidad, de extensibilidad y de pH.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Topica. Aplicar 1 vez/ dia en la zona a radiar desde la semana anterior al
tratamiento, 2 horas antes de cada sesién y 30 minutos después de la misma.
Conservacion: A temperatura ambiente y protegido de la luz.

Caducidad: 30 dias.
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METADONA 0,1%, LIDOCAINA 2% y METRONIDAZOL 5%

Emulsion®®

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ;COMO SE PRESCRIBE?

Metadona 0,1%
Lidocaina 2%
Metronidazol 5%
Emulsién O/W, csp 100 g
Indicaciones: Ulceras tumorales dolorosas y con mal olor.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD CARACTER!STICAS PROPIEDADES
(Principios activos (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA (Informacién relevante)
Soluble en agua y en alcohol. Opioide sintético de
Metadona CIH 0,1% 0lg Précticamente insoluble en potencia ligeramente
éter. superior a la morfina.
Muy soluble en agua. L.
Lidocaina CIH 2% 2g Facilmente soluble en Anc?s’tes.lco local d ¢
accién intermedia.
alcohol.
Metronidazol 50 5g Poco soluble en agua AIl.tlbl.Otl'CO grupo
E— y en alcohol. nitroimidazoles.
Solucion Descrita en el Formulario C d
concentrada de 1% 1ml Nacional bajo la referencia anti(ﬁlliscegﬁia(:o
p-bidroxibenzoatos FN/EX/025. '
Emulsion O/'W csp 100 g csp 100 g
TOTAL 100 % 100 g
MODUS OPERANDI
PASO 1 | Pesar todos los componentes.
PASO 2 Pulverizar finamente el metronidazol.
Incorporar la metadona, la lidocaina, el metronidazol y la solucién de hidroxibenzoatos en la fase
PASO 3 .,
acuosa de la emulsién.
PASO 4 | Formar la emulsién.
PASO 5 | Acondicionar en envase color topacio u opaco.
CONTROL DE CALIDAD | Homogeneidad. Textura. Limpieza.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Topica.
Conservacién: A temperatura ambiente y protegido de la luz.
Caducidad: 3 meses.
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FORMULARIO - Relacion de formulas desarrolladas

METILFENIDATO 1 mg/ml Suspension”

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Metilfenidato
Suspension, csp

1 mg/ml
100 ml

Indicaciones: Trastorno por déficit de atencién con hiperactividad en nifios.

ndicaciones era de ficha técnica’ (o el): En adultos, como psicoestimulante en
Ind, “fuera de ficha té ” (off label): En adult p timulant
depresion.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD CARACTER!STICAS PROPIEDADES
(Principios activos | (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA (Informacién relevante)

g s Solubilidad en agua: Simpaticomimético de
Metilfeniduto 1 mg/ml 100 mg 1,25 mg/ml. accién indirecta.
Acido citrico 4,8 mg/ml 480 mg Soluble en agua. Regulador del pH.
Sodio citrato 0,72 mg/ml 72 mg Soluble en agua. Regulador del pH.

Sorbitol 350 mg/ml 35¢g Soluble en agua. Endulzante, estabilizante.
Jarabe simple* 50 ml 50 ml Mezcla de agua Usar VChl'?ul(? sin azficar en
y sacarosa. diabéticos.
Agua purificada csp 100 ml csp 100 ml Vehiculo.
TOTAL 100 % 100 ml

* Si se usa un jarabe simple que contiene conservantes, se ha de tener en cuenta que éstos pueden afectar al pH y a la

estabilidad del producto final.

MODUS OPERANDI

PASO 1 Disolver el sorbitol en la mayor parte (aproximadamente el 90%) del agua purificada.
PASO 2 Afadir el 4cido citrico y el citrato de sodio. Agitar hasta la completa disolucién de ambos.
PASO 3 Afiadir el jarabe simple.
PASO 4 Anadir el metilfenidato y agitar hasta su completa disolucién.

Enrasar en la probeta con el agua purificada restante hasta el volumen total. La suspensién final ha
PASO 5 .

de tener un pH no superior a 7.
PASO 7 Acondicionar en envase cristal topacio con jeringa dosificadora.

CONTROL DE | Después de agitar suavemente, la suspensién debe tener un aspecto homogéneo y ausencia de
CALIDAD precipitados al menos durante dos minutos.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Oral. Agitar antes de usar.
Conservacién: Proteger de temperaturas elevadas.

Caducidad: 30 dias.
PRECAUCION EN EL PACIENTE DIABETICO
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CUIDADOS PALIATIVOS Y FORMULACION MAGISTRAL, 4° Ed.

METOCLOPRAMIDA 2%, DIFENHIDRAMINA 1,25%
HALOPERIDOL 0,2% y LORAZEPAM 0,1% Gel transdérmico’*”?

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Metoclopramida
Difenhidramina
Haloperidol
Lorazepam
Gel trandérmico, csp

2%
1,25%
0,2%
0,1%
100 g

Indicaciones: Nausea y vomitos.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD |  CARACTERISTICAS PROPIEDADES
(Principios activos (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA (Informacién relevante)
Antagonista D2,
Metoclopramida CIH 2% 2g Soluble en agua. antagonista 5-HT3,
Agonista 5-HT4.
Difenbidvamina CIH 1,25% L25¢ Soluble en agua. Ant1hls.tasr-nl{11c.o Hi
y anticolinérgico.
. Antagonista
0,
Haloperidol 0,2% 02g Poco soluble en agua. dopaminérgico
Lorazepam 0,1% 0lg Poco soluble en agua. Benzodiazepina.
Propilenglicol 5% 5ml Excipiente.
Gel formado por
poloxamer, lecitina (22 ml), P la administracié
. . . romueve la administracién
Gel PLO csp 100 g csp 100 g P alfn Hato de isopropilo, transdérmica de los activos
etoxidiglicol y agua. Puede de la formulacién
ser elaborado en farmacia o .
comercializado.
TOTAL 100 % 100g
MODUS OPERANDI
PASO 1 | Pesar y/o medir todos los componentes teniendo en cuenta su riqueza.
PASO 2 | Pulverizar y mezclar los componentes.
PASO 3 | Mezclar con propilenglicol hasta conseguir una pasta fina.
Afiadir la pasta a la base transdérmica y mezclar con agitador mecdnico hasta la completa incorpo-
PASO 4 -
racion de los componentes en el gel.
PASO 5 | Acondicionar en envase apropiado.
CONTROL DE CALIDAD

Gel sin polvo ni grumos aparentes.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Topica.
Conservacién: A temperatura ambiente y protegido de la luz.

Caducidad: 3 meses.

Consejos: Aplicar aprox. 1g de gel en la cara anterior de la mufeca cada 4-6 horas.
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FORMULARIO - Relacion de formulas desarrolladas

METRONIDAZOL 1% Solucién tépica’*?

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Metronidazol
Solucién acuosa, csp

100 ml

Indicaciones: Tratamiento de tlceras infectadas por bacterias anaerobias.

IN
FORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD CARACTER!STICAS PROPIEDADES
(Principios activos (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA | (Informacién relevante)
Metronidazol 1% Ig Poco soluble en agua AIl'tlbl.Otl.CO grupo
y en alcohol. nitroimidazoles.
. . Miscible en agua Facilita penetracién de los
Propilenglicol 10% 10ml y alcohol. activos en el Vehiculo.
Acido clorhidrico 0,IN cs 1,5 ml Acido fuerte diluido. Regulador del pH.
Metilparabén 0,2% 200 mg Soluble en agua. Conservante.
Propilparabérn 0,02% 20 mg Soluble en agua. Conservante.
Agua estéril csp 100 ml csp 100 ml Vehiculo.
TOTAL 100 % 100 ml
MODUS OPERANDI
PASO 1 | DPesar el metronidazol teniendo en cuenta su riqueza y triturarlo finamente.
PASO 2 Anadir el propilenglicol y formar una pasta, incorporando en esa misma pasta el metilparabén y el
propilparabén.
PASO 3 Afiadir poco a poco la mayor parte del agua estéril, con agitacién continua, para formar una solucién
homogénea.
PASO 4 | Adicionar el 4cido clorhidrico 0,1 N.
PASO 5 | Enrasar en la probeta con el resto del agua estéril hasta el volumen total.
PASO 6 | Acondicionar en envase color topacio.
La manera idénea de elaborar esta férmula es en cabina de flujo laminar, en condiciones de
RECOMENDACION | esterilidad. Si esto no fuera posible, utilizar siempre agua estéril y trabajar en las condiciones
més asépticas posibles.
CONTROL DE CALIDAD Homogeneidad. Transparencia. Limpidez.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Tépica. Uso en irrigacién o fomentos.
Conservacién: Refrigerado y protegido de la luz.

Caducidad: 30 dias.
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CUIDADOS PALIATIVOS Y FORMULACION MAGISTRAL, 4° Ed.

METRONIDAZOL 2% y LIDOCAINA 2% Gel*7

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Metronidazol 2%
Lidocaina 2%
Gel, csp 100 g
Indicaciones: Tumores malolientes por infeccién por anaerobios con fuerte componente
doloroso.
INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO
TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI‘MA CANTIDAD | CANTIDAD CARACTER}STICAS PROPIEDADES
(Principios activos | (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA (Informacién relevante)
Metronidazol 20 mg/ml 2g Poco soluble en agua Ar%tlbl.OtI.CO grupo
y en alcohol. nitroimidazoles.
. , Muy soluble en agua. Anestésico local de
Lidocaina CIH 20 mg/ml 28 Soluble en alcohol. accién intermedia.
Dispersable en agua.
Carbomero 940 0,5% 05g También llamado Carbopol Gelificante.
940.
Metilparabén sédico 0,08% 80 mg Soluble en agua. Conservante.
Propilparabén sédico 0,02% 20 mg Soluble en agua. Conservante.
Trietanolamina cs cs Soluble en agua. Modulad.or del pH.
Emulsionante.
Agua purificada csp 100 g csp 100 g Vehiculo.
TOTAL 100 % 100g
MODUS OPERANDI
Disolver el carbémero 940, el metilparaben sédico y el propilparaben sédico en aproximadamente la
PASO 1 . . .
mitad del agua purificada. El gel resultante puede tardar varias horas en formarse.
PASO 2 | Pesar los demds componentes.
Pulverizar finamente la lidocaina y el metronidazol. A continuacién, dispersarlos en el resto del agua
PASO 3 .
purificada.
PASO 4 | Afadir el gel formado en el PASO 1y homogeneizar.
Si se quisiera aumentar la viscosidad del gel, adicionar poco a poco trietanolamina mientras se agita. En
PASO 5 | todo caso, afiadir poca trietanolamina dado que los valores de pH alcalinos no favorecen la estabilidad
del metronidazol.
PASO 6 | Acondicionar en envase color topacio u opaco.
CONTROL DE CALIDAD | Homogeneidad. Limpidez.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Tépica.
Conservacion: A temperatura ambiente, bien cerrado y protegido de altas temperaturas.

Caducidad: 3 meses.
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FORMULARIO - Relacion de formulas desarrolladas

METRONIDAZOL 2%, LIDOCAINA 2% y ACIDO
TRANEXAMICO 1% Gel*5”

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ;COMO SE PRESCRIBE?

Metronidazol 2%

Lidocaina 2%

Acido tranexdmico 1%
Gel, csp 100 g

Indicaciones: Tumores malolientes por infeccidén por anaerobios con fuerte componente
doloroso y que cursan con sangrado.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI'MA CANTIDAD | CANTIDAD CARACTERISTICAS PROPIEDADES
(Principios activos (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA (Informacién relevante)
Metronidazol 20 mg/ml 2g Poco soluble en agua Arftlbl.otl.co grupo
= y en alcohol. nitroimidazoles.
. , Muy soluble en agua. Anestésico local de
Lidocaina 20 mg/ml 2g Soluble en alcohol. accién intermedia.
Acido tranexdmico 10 mg/ml 1g Soluble en agua. Antihemorrégico.
Dispersable en agua.
Carbomero 940 0,5% 05¢g También llamado Carbopol Gelificante.
940.
Metilparabén sédico 0,08% 80 mg Soluble en agua. Conservante.
Propilparabén sédico 0,02% 20 mg Soluble en agua. Conservante.
Trietanolamina cs cs Soluble en agua. M(l)zdulad.or del pH.
mulsionante.
Agua purificada csp 100 g esp 100 g Vehiculo.
TOTAL 100 % 100g
MODUS OPERANDI
Disolver el dcido tranexdmico, el carbémero 940, el metilparaben sédico y el propilparaben sédico en
PASO 1 . . . ;
aproximadamente la mitad del agua purificada. El gel resultante puede tardar varias horas en formarse.
PASO 2 | Pesar los demds componentes.
Pulverizar finamente la lidocaina y el metronidazol. A continuacidn, dispersarlos en el resto del agua pu-
PASO3 | .
rificada.
PASO 4 | Anadir el gel formado en el PASO 1y homogeneizar.
Si se quisiera aumentar la viscosidad del gel, adicionar poco a poco trietanolamina mientras se agita. En
PASO 5 | todo caso, anadir poca trietanolamina dado que los valores de pH alcalinos no favorecen la estabilidad del
metronidazol
PASO 6 | Acondicionar en envase color topacio u opaco.
CONTROL DE CALIDAD | Homogeneidad. Limpidez.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Topica.

Conservacion: A temperatura ambiente, bien cerrado y protegido de altas temperaturas.

Caducidad: 3 meses.
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CUIDADOS PALIATIVOS Y FORMULACION MAGISTRAL, 4° Ed.

METRONIDAZOL 5 mg/ml y NEOMICINA 10 mg/ml Solucién

para irrigacion®

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ;COMO SE PRESCRIBE?

Metronidazol 5 mg/ml
Neomicina sulfato 10 mg/ml
Solucién para irrigacién, csp 100 ml

Indicaciones: Tratamiento de tlceras infectadas que requieren ser abordadas mediante la
irrigacion.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD | CARACTERISTICAS PROPIEDADES
(Principios activos (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA (Informacién relevante)
Metronidazol 5 mg/ml 05¢ Poco soluble en agua y en An.tlbl.otl.co grupo
alcohol. nitroimidazoles.
Antibidtico
Neomicina sulfato 10 mg/ml 1g Muy soluble en agua. Muy aminoglucésido
poco soluble en alcohol. ¢
de amplio espectro.
Metilparabén 0,25 mg/ml 25 mg Soluble en agua. Conservante.
Acido clorhidrico 0,IN | csp pH<7 Acido fuerte diluido. Regulador del pH.
Agua estéril csp 100 ml csp 100 ml Vehiculo.
TOTAL 100 % 100 ml
MODUS OPERANDI
PASO 1 | Desar los componentes teniendo en cuenta su riqueza.
PASO 2 | DPulverizar el metronidazol.
PASO 3 | Disolver el metronidazol, la neomicina y el metilparabén en una porcién mayoritaria del agua estéril.
PASO 4 | Agitar hasta lograr la disolucién de los componentes.
PASO 5 | Enrasar en la probeta con el agua estéril hasta el volumen total.
Medir el pH y, en caso de ser superior a 7,0, acidificar con 4cido clorhidrico 0,1N para ajustar a un pH
PASO 6
final entre 4,5 y 7,0.
PASO 7 | Acondicionar en envase color topacio, si es posible estéril.
La manera idénea de elaborar esta férmula es en cabina de flujo laminar, en condiciones de
RECOMENDACION | esterilidad. Si esto no fuera posible, utilizar siempre agua estéril y trabajar en las condiciones
mds asépticas posibles.
CONTROL DE CALIDAD | Homogeneidad. Limpidez. Envases adecuadamente cerrados.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Tépica. Uso en irrigacién o fomentos.
Conservacién: Mantener bien cerrado. Proteger de temperaturas muy elevadas.

Caducidad: 30 dias.
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FORMULARIO - Relacion de formulas desarrolladas

MIDAZOLAM 2 mg/ml Solucién oral'®

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Midazolam
Solucién oral, csp

2 mg/ml
100 ml

Indicaciones: Insomnio. Sedacién. Crisis convulsivas.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD | CARACTERISTICAS PROPIEDADES
(Principios activos (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA (Informacién relevante)
2’224. mg/ml Soluble en agua a pH < Benzodiazeni
Midazolam CIH (Equivalente 0222¢ 4 y en alcohol. Muy poco denzo. azep I?a
a2 mg/ml de soluble en agua a pH > 4. ¢ accion corta.
midazolam)
Sodio benzoato 0,2% 02g Soluble en agua. Conservante.
Soluble en agua. Se puede
Sorbitol 7% 7g sustituir por 10 ml. de so- Edulcorante.
lucién de sorbitol al 70%
Favorece la incorporacién
Glicerina 10% 10g Higroscépica. de los activos en el vehi-
culo.
Q. r csp pH 2,9- . -
Acido clorhidrico 0,1N 3.7 Acido fuerte diluido. Regulador del pH.
Agua purificada. csp 100 ml csp 100 ml Vehiculo.
TOTAL 100 % 100 ml
MODUS OPERANDI
Pesar el midazolam teniendo en cuenta su riqueza. Si se hace necesario partir de una especialidad, se
PASO 1 . .
recomienda la solucién en ampollas.
PASO 2 | Disolver el midazolam CIH, el sodio benzoato y el sorbitol en agua purificada.
PASO 3 | Anfadiry disolver la glicerina.
Comprobar el pH. Si fuera superior a 4, acidificar hasta valores entre 2,9 y 3,7 con el 4cido clorhi-
PASO 4 o
drico diluido.
PASO 5 | Acondicionar en envase cristal topico con jeringa dosificadora.
CONTROL DE CALIDAD | Homogeneidad. Transparencia. Limpidez.

INFORMAC ION PARA EL PACIENTE

Administracion: Oral.

Conservacién: Mantener a temperatura inferior a 25° C y protegido de la luz.

Caducidad: 2 meses.
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CUIDADOS PALIATIVOS Y FORMULACION MAGISTRAL, 4° Ed.

MIDAZOLAM 30,9 mg/ml Solucién spray nasal'®!

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Midazolam

Solucién para pulverizacién nasal, csp

30,9 mg/ml
10 ml

Cada pulverizacién equivale a 2,5 mg (0,09 ml)

Indicaciones: Sedacién. Crisis convulsivas.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI-MA CANTIDAD | CANTIDAD CARACTER!STICAS PROPIEDADES
(Principios activos | (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA (Informacién relevante)
Soluble en agua a pH < Benzodiazeni
Midazolam 30,9 mg/ml 309 mg 4 y en alcohol. Muy poco enzodiazepina
de accién corta.
soluble en agua a pH > 4.
Liquido transparente y Facilita la incorporacién
Propilenglicol 25,9% 2,59ml viscoso. Miscible en agua, de los activos en el
alcohol y glicerina. Vehiculo.
Alcohol bencilico 1,05% 0,1046 ml Conservante.
Agua purificada csp csp 10 ml Vehiculo.
TOTAL 100 % 10ml
MODUS OPERANDI
PASO 1 | Mezclar el propilenglicol con el alcohol bencilico y una parte mayoritaria del agua purificada.
PASO 2 Disolver el midazolam en la solucién elaborada en el PASO 1.
PASO 3 Enrasar con el resto del agua purificada. El valor del pH ha de ser inferior a 4.
PASO 4 | Acondicionar en envase color topacio con bomba dosificadora de liberacién conocida.
CONTROL DE CALIDAD | Homogeneidad. Transparencia. Limpidez.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Pulverizacion nasal. Repartir la dosis entre los dos orificios nasales. Tam-
bién aplicable como aerosol bucal.

Conservacién: Mantener a temperatura inferior a 25° C y protegido de la luz.

Caducidad: 2 meses.
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FORMULARIO - Relacion de formulas desarrolladas

MISOPROSTOL 0,001% y LIDOCAINA 0,5 % Colutorio'*

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Misoprostol 0,001%
Lidocaina 0,5%
Colutorio, csp 100 ml

Indicaciones: Tratamiento de aftas orales diseminadas.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD | CARACTERISTICAS PROPIEDADES
(Principios activos (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA (Informacién relevante)
Misoprostol 0,001% 1mg Soluble en agua. Anidlogo sintético PEG 1.
Muy soluble en agua. Anestésico local
Lidocaina CIH 0,5 mg/ml 05g Facilmente soluble en nestesico focal
de accién intermedia.
alcohol.
carboxzrr'tet.zlcelulosa 0.125% 125 mg Muy higroscépica. Gelificante.
sédica Soluble en agua.
Glicerina 10% 10ml Higroscépica. Favorece la incorp oracién de
los activos en el vehiculo.
Metilparabén Soluble en agua. Conservante.
Usar vehiculo sin azticar
. * o
Jarabe simple 40% 40 ml Mezcla de agua y sacarosa. en diabéticos.
Agua purificada csp 100 ml csp 100 ml Vehiculo.
TOTAL 100 % 100 ml
MODUS OPERANDI
PASO 1 | Pesar todos los componentes de la formulacién.
PASO 2 Mezclar el misoprostol, la lidocaina, el metilparabén y la carboximetilcelulosa. Formar una pasta con la
glicerina.
PASO 3 Anadir el jarabe simple y la mayor parte del agua purificada, bajo constante agitacién. Agitar enérgicamente
hasta que se forme una dispersién homogénea.
PASO 4 | Enrasar con el agua purificada.
Acondicionar en envase color topacio, preferentemente de vidrio para evitar la interaccién de la lidocaina
PASO 5 s -
con el polivinilo, y con vaso dosificador.

* Si se usa un jarabe simple que contiene conservantes, se ha de tener en cuenta que éstos pueden afectar al pH y a la estabilidad

del producto final.

| CONTROL DE CALIDAD

Debe quedar una suspensién continua, sin agregados ni particulas sin incorporar.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Via tépica bucal. Colutorio. No tragar.
Conservacién: Refrigerado y protegido de la luz.

Caducidad: 60 dias.
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CUIDADOS PALIATIVOS Y FORMULACION MAGISTRAL, 4° Ed.

MISOPROSTOL 0,0024%, METRONIDAZOL 2% y
PENTOXIFILINA 5% Ungiiento!0>1%

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ;COMO SE PRESCRIBE?

Indicaciones: Tratamiento de Ulceras.

Misoprostol 0,0024%

Metronidazol 2%

Pentoxifilina 5%
Ungiiento hidréfilo, csp 100 g

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD |  CARACTERISTICAS PROPIEDADES
(Principios activos (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA (Informacién relevante)
Misoprostol 0,0024% 2,4mg Soluble en agua. Anal(;)glgénlltetlco
. Antibiético grupo
Metronidazol 2% 2g Poco soluble en agua. N
nitroimidazoles.
Pentoxifilina 5% 5¢ Soluble en agua. Agente hemorreolégico.
Ungiiento hidrdfilo csp 100 g csp 100 g Vehiculo.
TOTAL 100 % 100 ¢
MODUS OPERANDI
PASO 1 | Pesar todos los componentes teniendo en cuenta su riqueza.
PASO 2 | Pulverizar los principios activos en mortero. Tamizar.
PASO 3 | Anadir a la mezcla de polvos un poco de glicerina para formar una pasta.
PASO 4 | Incorporar esta pasta al ungiiento hidréfilo con fuerte agitacién mecdnica.
PASO 5 Envasar.
CONTROL DE CALIDAD | Debe quedar una emulsién continua, sin agregados ni particulas sin incorporar.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Topica.
Conservacién: Protegido de la luz.
Caducidad: 6 dias a temperatura ambiente. 14 dias en refrigerador.
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FORMULARIO - Relacion de formulas desarrolladas

MORFINA 0,2% Enjuague bucal!%51%6:107

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Morfina

0,2%
Enjuague bucal, csp

100 ml

Indicaciones: Pacientes con alteraciones de la mucosa oral que cursan con dolor.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD |  CARACTERISTICAS PROPIEDADES
(Principios activos (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA (Informacién relevante)
Alcaloide del opio. Trata-
0,
Morfina CIH 0,2% 02g Soluble en agua. miento del dolor intenso.
Sorbitol 5% 5g Soluble en agua. S::ifﬁgﬁ::’
Carboxzrfze.tzlcelulosa 0.75% 075¢ Muy higroscépica. Gelificante.
sédica Soluble en agua.
Agua destilada csp 100 ml csp 100 ml Vehiculo.
TOTAL 100 % 100 ml
MODUS OPERANDI
PASO 1 | Pesar y/o medir los componentes teniendo en cuenta su riqueza.
PASO 2 | Solubilizar la morfina en agua destilada agitando.
PASO 3 | Anadir el sorbitol y la carboximetilcelulosa sédica sin dejar de agitar.
PASO 4 | Acondicionar en envase color topacio u opaco y con vaso dosificador.

CONTROL DE CALIDAD | Homogeneidad. Transparencia. Ausencia de agregados ni burbujas.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Bucofaringea (colutorio).
Conservacién: Refrigerado y protegido de la luz.
Caducidad: 14 dias.

Consejo: Se puede aplicar con una gasa humedecida o con una torunda de algodén en la

mucosa oral y realizar esta operacién de 3 a 4 veces al dia. No ingerir alimentos ni beber
hasta una media hora después de la aplicacion.
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CUIDADOS PALIATIVOS Y FORMULACION MAGISTRAL, 4° Ed.

MORFINA 0,125% Gel'*®

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Morfina
Gel, csp

0,125%

50g

Indicaciones: Gel analgésico tépico en tlceras dolorosas.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD | CARACTERISTICAS PROPIEDADES
(Principios activos (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA (Informacién relevante)
Morfina 0,125% 0,0625 ¢ Soluble en agua. Alcaloide del opio.
Glicerina 50 2.5ml Higroscépica. Favore.ce la incorporacién
Humectante. de activos en el vehiculo.
Carboxzrtzelecelulosa 3% 15¢ Muy higroscépica. Gelificante.
sédica Soluble en agua.
Metilparabén 0,1% 50 mg Soluble en agua. Conservante.
Propilparabén 0,01% 5mg Soluble en agua. Conservante.
Agua estéril csp50g csp50g Vehiculo.
TOTAL 100 % 50¢g
MODUS OPERANDI
Preparar el vehiculo. Para ello, formar una pasta con la carboximetilcelulosa, el metilparabén, el
PASO 1 | propilparabén y la glicerina para después dispersar la pasta formada en aproximadamente tres cuartas
partes del agua para inyeccién.
Si el medicamento hubiera de ser estéril por entrar en contacto con sangre o heridas no superficiales,
PASO 2 . .
esterilizar el vehiculo formado en autoclave.
PASO 3 | Solubilizar la morfina en el agua para inyeccidn restante.
Incorporar la solucién de morfina al vehiculo. Si el medicamento hubiera de ser estéril, realizar una
PASO 4 . . - . . -, . -
filtracién esterilizante de la solucién de morfina al realizar la incorporacién, en ambiente estéril.
PASO 5 | Acondicionar en envase protegido de la luz.
CONTROL DE CALIDAD | Gel transparente y homogéneo, sin agregados.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Topica.
Conservacién: Protegido de la luz.

Caducidad: 60 dias.
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MORFINA 10 mg Supositorios'®

FORMULARIO - Relacion de formulas desarrolladas

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Supositorios con 10 mg de Morfina sulfato, 12 unidades*

* El nimero de unidades puede ser el que el prescriptor decida.
En la férmula figuran 12 unidades a modo de ejemplo.

Indicaciones: Dolor severo.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
NI[:;TIEFIIA PRtIiMA gj&NTIDA? CANTIDAD CFI;?I%%T;:}I!;II‘IC(ZASS PROPIEDADES
(Principios activos | (% peso,vol, | ppp ppgapa - FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) (Informacién relevante)
Alcaloide del opio.
Morfina sulfato 10 Mg P or 10 mg P o.r Soluble en agua Tratamiento del dolor
supositorio. supositorio. (50 mg/ml a 20°C). intenso
Stlice coloidal 20 g por 20 mgpor Se hincha en contacto Diluyente y lubrificante.
supositorio. supositorio. con el agua.

csp. Rellenar
tantos alvéolos
Masa estedrica B | del molde como

supositorios se

Volumen similar
al del alveolo.
Se recomienda

usar un 5% mds

Se funde a una
temperatura levemente
inferior a la corporal.

Vehiculo para la elaboracién
de supositorios.

elaboren. de producto.
TOTAL 100 % Segiin molde
MODUS OPERANDI
PASO 1 Calcular la. cantidad de masa estedrica B a utilizar. Debe ser la necesaria para cubrir los alvéolos del molde,
y se recomienda calcular un 5% en exceso.
PASO 2 | Pesar la cantidad necesaria de cada uno de los componentes.
PASO 3 | Juntar la morfina sulfato y el silice coloidal, y triturar la mezcla resultante.
PASO 4 | Fundir la masa estedrica B a una temperatura aproximada de 40-45°C.
PASO 5 Vertef la totalidad de la mezcla. de morfina sulfato y silice coloidal en la masa estedrica fundida. Agitar
enérgicamente durante unos minutos para que se disperse homogéneamente.
PASO 6 | Sin dejar pasar tiempo después de agitar, verter la mezcla en los alvéolos del molde.
PASO 7 | Introducir el molde en una nevera, hasta que los supositorios adquieran la consistencia necesaria.
PASO 8 | Acondicionar los supositorios, y conservarlos en nevera.
CONTROL DE CALIDAD | Uniformidad. Integridad. Consistencia.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracion: Rectal.

Conservacién: Conservar el envase bien cerrado, en nevera y protegido de la luz.

Caducidad: 3 meses.
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CUIDADOS PALIATIVOS Y FORMULACION MAGISTRAL, 4° Ed.

MORFINA 1% y TETRACAINA 4% Gel transdérmico'*'"!

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Morfina CIH
Tetracaina CIH
Gel trandérmico, csp

Indicaciones: Ulceras dolorosas.

1%

4%
100 mg

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD CARACTER!STICAS PROPIEDADES
(Principios activos (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA (Informacién relevante)
Alcaloide del opio. Trata-
[0)
Morfina CIH 1% 1g Soluble en agua. miento del dolor intenso.
Tetracaina CIH 4% 4g Soluble en agua. Anestésico local.
Gel transdérmico csp 100% 95¢ Vehiculo.
TOTAL 100 % 100¢g
MODUS OPERANDI
PASO 1 | Pesar y/o medir los componentes teniendo en cuenta su riqueza.
PASO 2 Disolver los principios activos en la minima cantidad de agua. Anadir la solucién resultante sobre la
mezcla transdérmica y mezclar.
PASO 3 | Acondicionar en envase apropiado.
Si el medicamento hubiera de ser estéril por entrar en contacto con sangte o heridas no superficiales, esterilizar
NOTA | el gel transdérmico en autoclave antes de afadir los principios activos, e incorporar éstos mediante filtracién
esterilizante en ambiente estéril.

CONTROL DE CALIDAD

Gel homogéneo sin polvo ni grumos.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Topica.

Conservacién: A temperatura ambiente.

Caducidad: 6 meses.

Consejo: Aplicar directamente sobre la lesién.
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FORMULARIO - Relacion de formulas desarrolladas

NALTREXONA 1 mg/ml Solucién'®'8!"2

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Naltrexona
Solucién, csp

1 mg/ml
100 ml

Indicaciones: Antagonismo de las acciones provocadas por opidceos.
Indicaciones “fuera de ficha técnica” (off label): Prurito.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD | CARACTERISTICAS PROPIEDADES
(Principios activos | (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA (Informacién relevante)
Naltrexona 1 mg/ml 100 mg Soluble en agua. Antagonista opidceo.
Acido ascérbico 05¢g 05g Soluble en agua. Corrector de acidez.
Emoliente, lubricante.
Glicerina 6 ml 6ml Higroscépica. Favorece la incorporacién
de los activos en el vehiculo.
Composicién descrita en ,
Agua conservans csp 100 ml csp 100 ml ol Formulario Nacional. Vehiculo.
TOTAL 100 % 100 ml
MODUS OPERANDI
PASO 1 | Dada la dificultad para encontrar naltrexona, se puede partir de especialidad en comprimidos de 50 mg.
PASO 2 | Pulverizar los comprimidos en mortero hasta reducirlos a polvo fino. Tamizar.
PASO 3 | Anadir el 4cido ascérbico. Mezclar.
PASO 4 | Anadir la glicerina sin dejar de agitar.
PASO 5 | Anadir poco a poco el agua conservans hasta completar los 100 ml.
PASO 6 | Acondicionar en envase protegido de la luz y con jeringa dosificadora.
CONTROL DE CALIDAD | Solucién limpida e incolora.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Oral.
Conservacién: Refrigerado y protegido de luz.

Caducidad: 60 dias.
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CUIDADOS PALIATIVOS Y FORMULACION MAGISTRAL, 4° Ed.

NIFEDIPINO 0,2% y LIDOCAINA 1% Pomada rectal!!3114115

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Nifedipino
Lidocaina base

Vaselina liquida

Vaselina filante, csp

0,2%
1%
5%

50g

Indicaciones “fuera de ficha técnica”: Fisura anal.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD | CARACTERISTICAS PROPIEDADES
(Principios activos | (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA (Informacién relevante)
Polvo cristalino amarillo. | Vasodilatador. Relaja el esfinter
Nifedipino 0,2% 01g Practicamente insoluble anal mejorando el espasmo
en agua. y dolor asociado.
. Insoluble en agua, muy .
, 0 ,
Lidocaina base 1% 05g soluble en etanol 96%. Anestésico local.
Liquido transparente Propiedades emolientes.
Vaselina liquida 2% 1g d P Facilita la absorcién de los activos
oleoso. . .
vehiculizados en vaselina filante.
No es absorbida por la piel.
Vaselina filante cspS50g 489¢ Masa untuosa b.l‘anda. No se presta a la absorcién
Aspecto de ungiento. de los medicamentos.
TOTAL 100 % 50¢g
MODUS OPERANDI
PASO 1 | Pesar todos los componentes.
PASO 2 | Pulverizar el nifedipino en mortero junto con la lidocaina.
PASO 3 | Anadir poco a poco la vaselina liquida y agitar con pistilo hasta formar una pasta.
PASO 4 | Anadir la vaselina filante y homogeneizar.
PASO 5 | Serecomienda usar un sistema de agitacién mecénica para asegurar una buena homogeneizacion.
PASO 6 | Envasar en tubo de aluminio o tarro sin cdnula.
CONTROL DE . , . , e e
CALIDAD La pomada debe ser blanca, brillante y homogénea. Ausencia de particulas solidas visibles.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracion: Rectal.

Conservacion: Conservar en lugar fresco y seco.

Caducidad: 90 dias.
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FORMULARIO - Relacion de formulas desarrolladas

NIFEDIPINO 1 mg/ml Suspensién''®

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Nifedipino

Suspension, csp

1 mg/ml

Indicaciones: HTA. Angina de pecho.

Indicaciones “fuera de ficha técnica’: Hipo.

100 ml

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD CARACTER!STICAS PROPIEDADES
(Principios activos (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA (Informacién relevante)
Nifedipino 1 mg/ml 100 mg Insoluble en agua. Antihipertensivo.
Polietilenglicol 400 5 ml Sml Liquido viscoso, Homogeneizante.
(PEG 400) " ligeramente higroscépico. Espesante.
Gel de metilcelulosa 10 ml 10ml \r/ehlrculio’ ;d(oineo p a: ia_ Viscosizante.
al 1% " preparacion e suspensio Estabiliza la suspensién.
nes via oral.
. Usar vehiculo sin azticar
*
Jarabe simple csp 100 ml csp 100 ml | Mezcla de agua y sacarosa. en diabéticos.
TOTAL 100 % 100 ml

* Si se usa un jarabe simple que contiene conservantes, se ha de tener en cuenta que éstos pueden afectar al pH y a la

estabilidad del producto final.

MODUS OPERANDI
PASO 1 | Humectar el nifedipino con un poco de PEG 400 hasta formar una pasta fina.
PASO 2 | Incorporar el gel de metilcelulosa, y mezclar.
PASO 3 | Anadir después el jarabe simple ajustando el volumen final.
PASO 4 | Envasar en frasco cristal topacio con jeringa dosificadora.
CONTROL DE Después de agitar suavemente, la suspension debe tener un aspecto homogéneo y ausencia de
CALIDAD precipitados al menos durante dos minutos.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Oral.
Conservacion: Refrigerado.

Caducidad: 90 dias.

PRECAUCION EN EL PACIENTE DIABETICO
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CUIDADOS PALIATIVOS Y FORMULACION MAGISTRAL, 4° Ed.

NISTATINA Piruletas®®!!”

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

(Para una unidad)

Nistatina 250.000 UI
Base para piruletas medicamentosas sin aziicar, cs

Indicaciones: Micosis oral

Recomendacién: Si no existe contraindicacién alguna, se puede utilizar sacarosa
para elaborar las piruletas medicamentosas.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
(Principios aciivos | (% pesorval, | - CANTIDAD | Gie0 oUMICAs | PROPIEDADES
L ° Pes0» VoL | REAL PESADA y FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) (Informacién relevante)
Nistatina 250.000 UI Segiin riqueza Insoluble en agua. Antiftngico.
Base para piruletas cs cs Insoluble en agua. Vehiculo.
TOTAL 100 % cs

MODUS OPERANDI

PASO 1 | Pesar el polvo de nistatina teniendo en cuenta la riqueza.

PASO 2 | Calentar la base para piruletas a 55 °.

PASO 3 | Anadir la nistatina sin dejar de agitar.

PASO 4 | Rellenar el molde de piruetas.

PASO 5 Mantener el molde refrigerado.

PASO 6 | Desmoldar y envasar.

CONTROL DE CALIDAD | Base homogénea sin agregados ni burbujas.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Tépica bucal.
Conservacién: Mantener refrigerado.

Caducidad: 30 dias.
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FORMULARIO - Relacion de formulas desarrolladas

NISTATINA Polos helados''®

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Nistatina 250.000 Ul
Base para 10 polos helados

Indicaciones: Micosis oral

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
(Principiosactivos | (% pesoy wol, | CANTIDAD | G viviicas | PROPIEDADES
pIO 0 PES% VOL | REAL PESADA > FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) (Informacién relevante)
Nistatina 250.000 Ul | Segiin riqueza Insoluble en agua. Antifingico.
Sorbitol liquido 20 ml 20 ml Soluble en agua. Endulzante, estabilizante.
Jarabe simple NF 50 ml 50 ml Soluble en agua. Usar Vehl?ul? St azucat
en diabéticos.
Saborizante cs cs Saborizante.
Agua destilada cs cs Vehiculo.
TOTAL 100 % 300¢
MODUS OPERANDI
PASO 1 | Pesar el polvo de nistatina teniendo en cuenta la riqueza.

PASO 2 | Incorporar la nistatina en el sorbitol.

PASO 3 | Anadir el jarabe simple, sin dejar de agitar.

PASO 4 Anadir el agua destilada, sin dejar de agitar.

PASO 5 Homogeneizar.

PASO 6 Congelar.

CONTROL DE CALIDAD | Base homogénea sin agregados ni burbujas.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Topica bucal.
Conservacién: Mantener en el congelador.

Caducidad: 14 dias.

PRECAUCION EN EL PACIENTE DIABETICO
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CUIDADOS PALIATIVOS Y FORMULACION MAGISTRAL, 4° Ed.

NISTATINA 100.000 UI/ml y LIDOCAINA 2% Colutorio®'"

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Nistatina
Lidocaina CIH

Suspension acuosa, csp

100.000 UI/ml
2%
100 ml

Indicaciones: Antifingico y anestésico en mucositis orofaringea.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
(Prinipiosctvas | (54 pusa,ol, | SANTIDAD | Sigic00uncas | PROPIEDADES
y excipientes) unidades) REAL PESADA (Informacidn relevante) FARMACOLOGICAS
Nistatina 100.000 Ul/ml | Segiin riqueza Insoluble en agua. Antiftingico.
Lidocaina CIH 2% 2g Soluble en agua. Anestésico local.
Sorbitol liquido 20% 20 ml Soluble en agua. Endulzante, estabilizante.
Agua destilada csp 100 ml csp 100 ml Vehiculo.
TOTAL 100 % 100 ml
MODUS OPERANDI
PASO 1 | Pesar los componentes teniendo en cuenta la riqueza.
PASO 2 | Incorporar la nistatina en el sorbitol, hacer una pasta.
PASO 3 | Anadir la lidocaina CIH previamente disuelta en agua, sin dejar de agitar.
PASO 4 | Anadir el agua destilada, sin dejar de agitar.
PASO 5 | Homogeneizar.
PASO 6 | Acondicionar en envase apropiado con vaso dosificador.
CONTROL DE | Después de agitar suavemente, la suspensién debe tener un aspecto homogéneo y ausencia de
CALIDAD precipitados al menos durante dos minutos.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Bucofaringea (Colutorio). Agitar antes de usar.
Conservacién: Refrigerado y protegido de la luz.

Caducidad: 14 dias.
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FORMULARIO - Relacion de formulas desarrolladas

NITROGLICERINA 0,2% y LIDOCAINA 1,5% Pomada rectal’6

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Nitroglicerina 0,2%
Lidocaina 1,5%
Vaselina, csp 60g

Indicaciones: Fisura anal.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIAPRIMA | CANTIOND | Gppippy | CARACTERISTICAS |y prp s
Ciplos actvos | 176 Peso, VOL | ppAL PESADA - FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) (Informacién relevante)
Nitroglicerina 0,2% Segiin riqueza Insoluble en agua. Nitrato orgdnico.
Lidocaina base 1,5% 09g Insoluble en agua, muy Anestésico local
EEE—— ’ > soluble en etanol 96%. )
Vaselina csp 60 g esp 60 g Vehiculo.
TOTAL 100 % 60g
MODUS OPERANDI

PASO 1 | Pesar el polvo de la nitroglicerina teniendo en cuenta la riqueza.

PASO 2 | Mezclar la nitroglicerina con la lidocaina.

PASO 3 | Anadir un poco de vaselina liquida para hacer una pasta en el mortero.

PASO 4 | Afnadir el resto de vaselina filante.

PASO 5 | Homogeneizar con medio mecdnico alta potencia.

PASO 6 | Envasar en tubo de aluminio.

CONTROL DE CALIDAD Pomada homogénea, sin agregados.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Rectal.
Conservacién: En tubo de aluminio, bien cerrado y en un lugar fresco y seco.

Caducidad: 3 meses.
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CUIDADOS PALIATIVOS Y FORMULACION MAGISTRAL, 4° Ed.

OLANZAPINA 1 mg/ml Solucién'*

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Olanzapina

Solucién acuosa, csp

1 mg/ml
100 ml

Indicaciones: Esquizofrenia. Trastorno bipolar. Delirium.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
(Principiosactves | (34 peso vol, | CANTIDAD | 16160 0rtnncas |, PROPIEDADES
- ° P YO0 | REAL PESADA Y FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) (Informacién relevante)
Olanzapina 100 mg 100 mg Insoluble en agua. Antipsicético.
Jarabe simple* 20% 20 ml Mezcla de agua y Usar vehl?ul(? sin azlicar en
sacarosa. diabéticos.
Agua destilada cs s Vehiculo.
TOTAL 100 % 100 ml
* Si se usa un jarabe simple que contiene conservantes, se ha de tener en cuenta que éstos pueden afectar al pH y a la estabilidad
del producto final.
MODUS OPERANDI
PASO 1 | Triturar los comprimidos de olanzapina. Tamizar.
PASO 2 | Mezclar con el jarabe simple. Dispersar.
PASO 3 | Incorporar el agua y los conservantes a la mezcla de jarabe simple y olanzapina.
PASO 4 | Homogeneizar.
PASO 5 | Acondicionar en envase apropiado con jeringa dosificadora.
CONTROL DE | Después de agitar suavemente, la suspensién debe tener un aspecto homogéneo y ausencia de precipi-
CALIDAD tados al menos durante dos minutos.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Oral. Agitar antes de usar.
Conservacion: Refrigerado.

Caducidad: 14 dias.

PRECAUCION EN EL PACIENTE DIABETICO
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FORMULARIO - Relacion de formulas desarrolladas

OMEPRAZOL 2 mg/ml Suspension'>"'??

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Omeprazol
Suspensién, csp

2 mg/ml
100 ml

Indicaciones: Ulcera géstrica y duodenal. Reflujo gastroesofigico. ERGE (desde pirosis
hasta esofagitis péptica). Sindrome Zollinger-Ellison.

Indicaciones “fuera de ficha técnica” (off label): Hipo

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI-MA CANTIDAD | CANTIDAD | CARACTERISTICAS PROPIEDADES
(Principios activos | (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA | (Informacién relevante)
Omeprazol base 2 mg/ml 200 mg Insoluble en agua. Inhibidor de la bomba
de protones.
Alcaliniza el medio, disminuyendo
Sodio bicarbonato 8,4% 84¢g Soluble en agua. asi la degradacién digestiva del
omeprazol. Corrector acidez.
Goma Xantana 0,5% 500 mg Dispersable en agua. Viscosizante.
Sacarm'a sédica 0.1% 100 mg Polvo cristalino blanco, Edulcorante.
(opcional) soluble en agua.
Agua destilada csp 100 ml csp 100 ml Vehiculo.
TOTAL 100 % 100 ml
MODUS OPERANDI
PASO 1 Dispersar lentamente la goma xantana en la mitad del contenido de agua de la férmula, agitando
bien. Se puede calentar a 50°C (Fase 1).
Dispersar el bicarbonato en aproximadamente 1/3 del agua de la férmula. Afadir la sacarina sédica.
PASO 2 . . . - -
Esta dispersién no queda disuelta ya que supera la concentracién de saturacién (Fase 2).
PASO 3 | Incorporar la Fase I sobre la Fase 2. Homogeneizar hasta que quede disuelto.
PASO 4 | Anfadir el omeprazol y agitar a alta velocidad.
PASO 5 | Enrasar con el resto del agua destilada a volumen total.
PASO 6 | Medir el pH que debe estar por encima de 9-9,5.
PASO 7 | Envasar en frasco cristal topacio con jeringa dosificadora.
CONTROL DE CALIDAD Homogeneidad. Sin agregados.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Oral. Agitar antes de usar.

Conservacion: Refrigerado.

Caducidad: 30 dias.
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CUIDADOS PALIATIVOS Y FORMULACION MAGISTRAL, 4° Ed.

ONDANSETRON 0,8 mg/ml Jarabe'>®

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ;: COMO SE PRESCRIBE?

Ondansetrén clorhidrato 0,8 mg/ml
Jarabe, csp 100 ml

Indicaciones: Prevencion y tratamiento de nausea y vomitos asociados a QT y RT.
Indicaciones “fuera de ficha técnica” (off label): Prurito.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
(Pr:;Ec:i iosI;I:tIivos f‘:’/ eTs{)Dvol CANTID FISIC((:’)I‘SII}%;[’II‘ICAS A
o ° Peso» V% | REAL PESADA > FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) (Informacién relevante)
P lubl Antiemético.
Ondansetrén CIH 80 mg 80 mg 0c0 souble en aguia Antagonista
y en etanol. R
serotoninérgico SHT-3.
. Mezcla de agua y sa- Usar vehiculo sin azicar en
*
Jarabe simple csp 100 ml csp 100 ml carosa. diabéticos.
TOTAL 100 % 100 ml

* Si se usa un jarabe simple que contiene conservantes, se ha de tener en cuenta que éstos pueden afectar al pH y a la
J q q Y

estabilidad del producto final.

MODUS OPERANDI

PASO 1 | Triturar los comprimidos en mortero hasta polvo fino. Tamizar.

PASO 2 | Afadir una pequena cantidad de jarabe hasta formar una pasta.

PASO 3 | Afadir poco a poco el jarabe simple sin parar de agitar.

PASO 4 Envasar en frasco cristal topacio con jeringa dosificadora.

CONTROL DE | Después de agitar suavemente, la suspension debe tener un aspecto homogéneo y ausencia de
CALIDAD precipitados al menos durante dos minutos.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Oral. Agitar antes de usar.
Conservacién: Refrigerado.

Caducidad: 30 dias.

PRECAUCION EN EL PACIENTE DIABETICO
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FORMULARIO - Relacion de formulas desarrolladas

ONDANSETRON 8 mg Supositorios'**

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Supositorios con 8 mg de Ondansetr6n CIH, 30 unidades*

* El niimero de unidades puede ser el que el prescriptor decida.

En la férmula figuran 30 unidades a modo de ejemplo.

Indicaciones: Prevencién y tratamiento de nausea y vomitos en QT y RT.

Indicaciones “fuera de ficha técnica” (off label): Prurito.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS

ATERUAPRINA [ CANTIDAD | yvmupap | CAMCTERISTICHS | o ppes
10clplos actives | - 170 peso, VOL | pEAL PESADA ) FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) (Informacién relevante)

Ondansetrén CIH Antiemético.

(se suele emplear la 8 mg por 8 mg por Poco soluble en agua Antagonista

forma dibidrato) supositorio. supositorio. y en etanol. serotoninérgico SHT-3.
Stlice coloidal 25 s por 25 mg por Se hincha en contacto Diluyente y lubrificante.

supositorio. supositorio. con el agua.

Masa esteirica B

csp. Rellenar
tantos

alvéolos del

molde como

Volumen similar
al del alveolo.
Se recomienda

usar un 5% mds

Se funde a una
temperatura levemente
inferior a la corporal.

Vehiculo para la
elaboracién de
supositorios.

su;; (l);l)t;)rréﬁf 5 de producto.
TOTAL 100 % Segiin molde
MODUS OPERANDI
PASO 1 Calcular la cantidad de masa estedrica B a utilizar. Debe ser la necesaria para cubrir los alvéolos del molde,
y se recomienda calcular un 5% en exceso.
PASO 2 | Pesar la cantidad necesaria de cada uno de los componentes.
PASO 3 ]un.tar el ondansetrén y el sﬂi.ce- coloidal, y triturar la.mez.cla resultante. Si no hay disponible principio
activo y se parte de una especialidad, mezclar y pulverizar igualmente.
PASO 4 | Fundir la masa estedrica B a una temperatura aproximada de 40-45°C.
PASO 5 Yerter la totalidad de la me.zcla de ondansetrénly silice coloidal en la masa estedrica fundida. Agitar enér-
gicamente durante unos minutos para que se disperse homogéneamente.
PASO 6 | Sin dejar pasar tiempo después de agitar, verter la mezcla en los alvéolos del molde.
PASO 7 | Introducir el molde en una nevera, hasta que los supositorios adquieran la consistencia necesaria.
PASO 8 | Acondicionar los supositorios, y conservarlos en nevera.
CONTROL DE CALIDAD | Uniformidad. Integridad. Consistencia.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Rectal.
Conservacién: Conservar el envase bien cerrado, en nevera y protegido de la luz.

Caducidad: 3 meses.
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CUIDADOS PALIATIVOS Y FORMULACION MAGISTRAL, 4° Ed.

OXIBUTININA 2% Solucién hidroalcohélica®>'%

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Oxibutinina CIH 2%
Antioxidante cs
Solucién hidroalcohdlica, csp 100 ml

Indicaciones “fuera de ficha técnica” (off label): Hiperhidrosis.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD | CARACTERISTICAS PROPIEDADES

(Principios activos | (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS

y excipientes) unidades) PESADA | (Informacién relevante)

Oxibutinina 2% 2g Soluble en agua. Anticolinérgico.
Propilenglicol 3% 3g Miscible en agua. Cosolvente.
Insoluble en agua. .
0,
BHT 0,2% 02g Soluble en alcohol. Antioxidante.
Soluble en agua.
Alcohol 96° 10% 10ml Miscible con propi- Solvente.
lenglicol.
. Miscible con alcohol y
Agua purificada csp 100 ml csp 100 ml propilenglicol. Solvente.
TOTAL 100 % 100 ml
MODUS OPERANDI
PASO 1 | Pesar y/o medir todos los componentes teniendo en cuenta su riqueza.
PASO 2 | Disolver el BHT en el alcohol de la férmula y anadir el propilenglicol.
PASO 3 | Disolver la oxibutinina en el agua de la férmula.
PASO 4 Incorporar la solucién de BHT, alcohol y propilenglicol sobre la solucién de oxibutinina y llevar a
agitador magnético.

PASO 5 | Filtrar y envasar en frasco cristal topacio.

CONTROL DE CALIDAD Solucién transparente. pH 6.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Topica.
Conservacién: Temperatura ambiente y protegido de la luz, en envase bien cerrado.

Caducidad: 30 dias.
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FORMULARIO - Relacion de formulas desarrolladas

PANTOPRAZOL 2 mg/ml Solucién'**'*

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Indicaciones: Ulcera gistrica y duodenal. Reflujo gastroesofigico. ERGE
(desde pirosis hasta esofagitis péptica). Sindrome Zollinger-Ellison.

Pantoprazol
Sodio bicarbonato

Agua purificada, csp

Indicaciones “fuera de ficha técnica” (off label): Hipo

0,2%
8,4%
120 ml

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
(Principiosactivos | (% pesoywol, | -CANTIDAD | e Uinmicas |  PROPIEDADES
pIO 0 PES®VOL | REAL PESADA ) FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) (Informacién relevante)
240 mg (6 comp. Inhibidor de la bomba de
Pantoprazol 2 mg/ml de 40 mg) Poco soluble en agua. protores.
Bicarbonato sédico 8,4% 10,1¢g Soluble en agua. Corrector de acidez.
Agua purificada csp 120 ml csp 120 ml Vehiculo.
TOTAL 100 % 120 ml
MODUS OPERANDI
PASO 1 | Pesar todos los componentes teniendo en cuenta su riqueza.

PASO 2 | Disolver el bicarbonato en el agua mediante agitacién.

PASO 3 Pulverizar los comprimidos de pantoprazol. Tamizar.

PASO 4 | Anfadir el polvo de pantoprazol a la disolucién de bicarbonato en agua.

PASO 5 | Agitar en medio mecdnico hasta la dispersién del pantoprazol.

PASO 6 | Envasar en frasco cristal topacio con jeringa dosificadora.

CONTROL DE
CALIDAD

Después de agitar suavemente, la suspension debe tener un aspecto homogéneo y ausencia de

precipitados al menos durante dos minutos.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Oral. Agitar antes de usar.
Conservacidn: Refrigerado y protegido de la luz.

Caducidad: 60 dias.
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CUIDADOS PALIATIVOS Y FORMULACION MAGISTRAL, 4° Ed.

PENTOXIFILINA 20 mg/ml Jarabe!212°

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Pentoxifilina
Jarabe, csp

20 mg/ml
100 ml

Indicaciones: Trastornos circulatorios. Ulceras distales en miembros inferiores.
Trastornos auditivos.

Indicaciones “fuera de ficha técnica” (off label): Coadyuvante en el tratamiento
de la neuropatia diabética distal.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD CARACTER!STICAS PROPIEDADES
(Principios activos (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA | (Informacién relevante)
Pentoxifilina 20 mg/ml 2g Soluble en agua. Hemorreoldgico.
. . , . Facilita la incorporacién de
Glicerina cs 10 ml Higroscépica. . i
los activos en el vehiculo.
Mezcla de agua Usar vehiculo sin azdcar
: *
Jarabe simple csp 100 ml csp 100 ml y sacarosa. en diabéticos.
TOTAL 100 % 100 ml

* Si se usa un jarabe simple que contiene conservantes, se ha de tener en cuenta que éstos pueden afectar al pH y a la

estabilidad del producto final.

MODUS OPERANDI
PASO 1 | Pesar todos los componentes teniendo en cuenta su riqueza.
PASO 2 | Triturar la pentoxifilina hasta reducitla a polvo fino.
PASO 3 | Adicionar el propilenglicol y elaborar una pasta fina.
PASO 4 | Incorporar poco a poco el jarabe simple sin dejar de agitar.
PASO 5 | Envasar en frasco cristal topacio con jeringa dosificadora.
CONTROL DE CALIDAD | Ausencia de burbujas y particulas visibles en suspensién.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Oral. Agitar antes de usar.
Conservacién: Refrigerado y protegido de la luz.

Caducidad: 60 dias.

PRECAUCION EN EL PACIENTE DIABETICO
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FORMULARIO - Relacion de formulas desarrolladas

PILOCARPINA Solucién oral'3%!31:132

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Pilocarpina 2-30 mg/ml
Solucién oral, csp 100 ml

Indicaciones: Xerostomia.

Recomendaciones: Se puede usar como enjuague bucal o ingerirse directamente
por via oral formulado a muy baja concentracién (5 mg, 3 veces al dia, hasta un
méximo de 30 mg/dia).

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD | CARACTERISTICAS PROPIEDADES
(Principios activos (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA | (Informacién relevante)
] ] De2a 30 Segiin .,
Pilocarpina mg/ml prescripeiin Soluble en agua. Agente colinérgico.
Acido benzdico 0,1% 0lg Soluble en agua. Conservante.
Acido citrico 0,1% 0l1g Soluble en agua. Corrector de acidez.
Fosfat'o dz’sodzco de 0,37% 037g Soluble en agua. Corrector de acidez.
Hidrégeno.
Sorbitol 25% 25¢g Soluble en agua. Endulzante, estabilizante.
Esencia de menta 0,01% 001g Dispersable en agua. Saborizante.
Agua destilada csp 100 ml csp 100 ml Vehiculo.
TOTAL 100 % 100 ml
MODUS OPERANDI
PASO 1 | Disolver todos los componentes sdlidos en la cantidad suficiente de agua.
PASO 2 | Adicionar el sorbitol y la esencia de menta. Agitar bien.
PASO 3 | Ajustar el volumen final de agua.
PASO 4 | Envasar en frasco cristal topacio con vaso disificador.
CONTROL DE CALIDAD | Ausencia de burbujas y particulas visibles en suspensién.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Bucofaringea (Enjuague bucal).
Conservacién: Refrigerado y protegido de la luz.

Caducidad: 30 dias.
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CUIDADOS PALIATIVOS Y FORMULACION MAGISTRAL, 4° Ed.

PILOCARPINA 5 mg Piruletas!3>1%

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ;COMO SE PRESCRIBE?

(Para una unidad)

Pilocarpina 5 mg
Base para piruletas medicamentosas sin aziicar, cs

Indicaciones: Xerostomia.

Recomendacién: Si no existe contraindicacién alguna, se puede utilizar sacarosa
para elaborar las piruletas medicamentosas.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS

(Principios acivos | (4 peso, v, | - CANTIDAD | G iMicas | _PROPIEDADES

Clplos activos - 170 peso, VOL | pEAL PESADA = FARMACOLOGICAS

y excipientes) unidades) (Informacién relevante)
Pilocarpina 5 mg 5mg Soluble en agua. Agente colinérgico.

Base para piruletas cs cs Insoluble en agua. Vehiculo.

TOTAL 100 % cs

MODUS OPERANDI

PASO 1 | Pesar el polvo de pilocarpina.

PASO 2 Calentar la base para piruletas a 55 ©.

PASO 3 Afadir la pilocarpina sin dejar de agitar.

PASO 4 | Rellenar el molde de piruetas.

PASO 5 Mantener el molde refrigerado.

PASO 6 | Desmoldar y envasar.

CONTROL DE CALIDAD | Base homogénea sin agregados ni burbujas.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Tépica bucal.
Conservacién: Mantener refrigerado.

Caducidad: 30 dias.
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FORMULARIO - Relacion de formulas desarrolladas

POLIDOCANOL 5% y LIDOCAINA 2% Emulsién>>'3

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Polidocanol

Lidocaina base
Emulsién O/W, csp

5%
2%

100 ml

Indicaciones: Antipruriginoso.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD | CARACTERISTICAS PROPIEDADES
(Principios activos (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA (Informacién relevante)
Miscible a T2 ambiente en Anestésico local,
Polidocanol 5% 5¢ agua, propilenglicol, etanol | antipruriginoso, agente
y aceites fijos. esclerosante.
) Insoluble en agua, muy .
, 0 .
Lidocaina base 2% 2g soluble en etanol 96%. Anestésico local.
Emulsion O/W csp 100 ml csp 100 ml
TOTAL 100 % 100 ml
MODUS OPERANDI
PASO 1 | Pesar y/o medir todos los componentes teniendo en cuenta su riqueza.
Disponer en mortero la cantidad necesaria de polidocanol y de lidocaina y afadir cs de propilengli-
PASO 2 ,
col hasta formar una pasta homogénea.

PASO 3 | Anadir la emulsién poco a poco y homogeneizar.
PASO 4 | Acondicionar en envase apropiado.
CONTROL DE CALIDAD | Emulsién blanca, fluida y homogénea. Control de peso.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Tépica.
Conservacién: A temperatura ambiente y protegido de la luz.

Caducidad: 90 dias.
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CUIDADOS PALIATIVOS Y FORMULACION MAGISTRAL, 4° Ed.

PREDNISONA 5 mg/ml Jarabe'®'813

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Prednisona 5 mg/ml
Jarabe, csp 100 ml
Indicaciones: (Entre otras) Procesos inflamatorios y alérgicos. Enfermedades

dermatoldgicas, respiratorias, reumatoldgicas y hematoldgicas. Tratamiento paliativo de
leucemias y linfomas. Edema cerebral asociado con tumor cerebral, primario o metastésico.
Tratamiento de nduseas y vomitos inducidos por citostdticos. Astenia/anorexia/caquexia.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD | CARACTERISTICAS PROPIEDADES
(Principios activos (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA | (Informacién relevante)
Prednisona 5 mg/ml 05g Poco soluble en agua. Corticoide.
Agua purificada 4% 4ml Humectante. Vehiculo.
) Mezcla de agua y Usar vehiculo sin aziicar en
*
Jarabe simple csp 100 ml csp 100 ml sacarosa, diabéticos.
TOTAL 100 % 100 ml

* Si se usa un jarabe simple que contiene conservantes, se ha de tener en cuenta que éstos pueden afectar al pH y a la

estabilidad del producto final.

MODUS OPERANDI
PASO 1 | Pesar la prednisona teniendo en cuenta su riqueza.
PASO 2 | Humedecer el polvo con agua hasta formar una pasta espesa y sin agregados.
PASO 3 | Afadir poco a poco y sin dejar de agitar el jarabe simple.
PASO 4 | Medir el pH, que debe ser de 5.
PASO 5 | Llevar la mezcla a volumen final de 100 ml.
PASO 6 | Volver a agitar y envasar en frasco cristal topacio con jeringa dosificadora.
CONTROL DE CALIDAD | Ausencia de burbujas y particulas visibles en suspensién.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Oral. Agitar antes de usar.
Conservacién: Refrigerado y protegido de la luz.

Caducidad: 30 dias.

PRECAUCION EN EL PACIENTE DIABETICO
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FORMULARIO - Relacion de formulas desarrolladas

PROPRANOLOL 1 mg/ml Jarabe!618:136

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Propranolol
Jarabe, csp

Indicaciones: HTA. Arritmias cardiacas.

1 mg/ml
100 ml

Indicaciones “fuera de ficha técnica” (off label): Diaforesis. Hemangiomas.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD CARACTER!STICAS PROPIEDADES
(Principios activos (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA | (Informacién relevante)
Propranolol 1 mg/ml 100 mg Soluble en agua. Antihipertensivo.
Composicién descrita en ,
Agua conservans 20 ml 20 ml ol Formulario Nacional. Vehiculo.
Acido citrico 25% 0,4 ml 0,4 ml Soluble en agua. Corrector acidez.
. Mezcla de agua y Usar vehiculo sin aztcar en
*
Jarabe simple csp 100 ml csp 100 ml sacarosa, diabéticos.
TOTAL 100 % 100 ml

* Si se usa un jarabe simple que contiene conservantes, se ha de tener en cuenta que éstos pueden afectar al pH y a la

estabilidad del producto final.

MODUS OPERANDI
PASO 1 | Pesar todos los componentes teniendo en cuenta su riqueza.
PASO 2 | Disolver el propranolol en el agua.
PASO 3 | Afadir a la mezcla la mitad del jarabe simple.
PASO 4 | Afadir el 4cido citrico y agitar hasta completa disolucién.
PASO 5 | Llevar la mezcla al volumen final de 100 ml adicionando jarabe simple.
PASO 6 | Envasar en cristal topacio con jeringa dosificadora.
CONTROL DE CALIDAD | Ausencia de burbujas y particulas visibles en suspension.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Oral.
Conservacion: Refrigerado y protegido de la luz.

Caducidad: 30 dias.

PRECAUCION EN EL PACIENTE DIABETICO

135




CUIDADOS PALIATIVOS Y FORMULACION MAGISTRAL, 4° Ed.

QUETIAPINA 10 mg/ml Suspensién oleosa'””

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

10 mg/ml
100 ml

Quetiapina
Suspensién, csp

Indicaciones: Antipsicético. Agitacién. Angustia psicoemocional.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD CARACTER!STICAS PROPIEDADES
(Principios activos (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA (Informacién relevante)
tiani 10 me/ml 7 Polvo cristalino blanco Antipsicéti
Quetiapina mg/m g insoluble en agua. ntipsicético.
Diéxido de silicio Polvo blanquecino Estabilizante de la
. 5% 5g . -,
coloidal insoluble en agua. suspension.
Sacarina sédica 0,1% 0lg Soluble en agua. Edulcorante.
Butilbidroxitolueno
o .
(BHT) 0,1% 0l1g Insoluble en agua. Antioxidante.
Aceite de almendras csp 100 ml csp 100 ml Vehiculo.
TOTAL 100 % 100 ml
MODUS OPERANDI
PASO 1 | Pesar la quetiapina teniendo en cuenta si se encuentra en forma de sal y su riqueza.
PASO 2 | Anadir, mezclar y pulverizar el resto de los componentes sélidos.
Dispersar la mezcla en aproximadamente 90 mililitros del aceite de almendras, agitando enérgicamente
PASO 3 . .
para homogeneizar en lo posible.
PASO 4 Si se desea, se puede afiadir alguna esencia aromatizante o saborizante que disperse bien en el medio
oleoso y sea apta para la via oral.
PASO 5 | Llevar al volumen final con aceite de almendras.
PASO 6 | Envasar en frasco cristal topacio con jeringa dosificadora.
CONTROL DE CALIDAD | Suspensién redispersable.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Via oral. Agitar enérgicamente antes de usar.
Conservacién: Temperatura ambiente. Protegido de la luz.

Caducidad: 30 dias.
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FORMULARIO - Relacion de formulas desarrolladas

SALIVA ARTIFICIAL con LIDOCAINA 0,209,562

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Lidocaina CIH
Saliva artificial, csp

0,2%
100 ml

Indicaciones: Hidratacién bucal que precisa de ligera anestesia local.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD | CARACTERISTICAS PROPIEDADES
(Principios activos (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA | (Informacién relevante)
Carboxzrfte.tzlcelulosa 1% ig Muy higroscépica. Gelificante.
sédica Soluble en agua.
Lidocaina CIH 0,2% 02¢g Soluble en agua. Anestésico local.
Sorbitol polvo 3% 3g Soluble en agua. Endulzante, estabilizante.
Potasio cloruro 0,12% 012¢g Soluble en agua.
Lotasio l’)s'ato 0,034% 0,034g Soluble en agua.
monobdsico
Sodio cloruro 0,008% 0,008 g Soluble en agua.
Calcio cloruro anhidro 0,015% 0015¢ Soluble en agua.
Magnesio cloruro 0,005% 0,005 g Soluble en agua.
Nipagin 0,1% 0lg Soluble en agua. Conservante.
Agua purificada csp 100 ml csp 100 ml Vehiculo.
TOTAL 100 % 100 ml
MODUS OPERANDI
PASO 1 | DPesar todos los componentes teniendo en cuenta su pureza.
PASO 2 | Disolver todas las sales y la lidocaina en agua hasta completa solubilizacién.
PASO 3 | Anadir la carboximetilcelulosa agitando sin incorporar aire hasta la formacién de un gel.
PASO 4 | Envasar, preferentemente, en spray.
CONTROL DE CALIDAD | Gel muy fluido sin agregados.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Topica bucal.

Conservacién: Temperatura ambiente.

Caducidad: 3 meses.
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SUCRALFATO 100 mg/ml Enema'*'*

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

intestinal.

Sucralfato
Agua purificada, csp

100 mg/ml
100 ml

Indicaciones: Proctitis ulcerativa, tlcera solitaria rectal o enfermedad inflamatoria

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD | CARACTERISTICAS PROPIEDADES
(Principios activos (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA (Informacién relevante)
Protector de la mucosa.
Sucralfato 100 mg/ml 10g Insoluble en agua. Facilita la cicatrizacion.
Benzoato de sodio 150 mg 150 mg Soluble en agua. Conservante.
Agua purificada csp 100 ml csp 100 mi Vehiculo.
TOTAL 100 % 100 ml
MODUS OPERANDI
PASO1 | Pesar todos los componentes teniendo en cuenta su riqueza.
PASO 2 | Reducir el sucralfato a polvo muy fino.
PASO 3 | Disolver el benzoato de sodio en un volumen pequefio de agua purificada.
PASO 4 Con esta disolucién de benzoato de sodio, humedecer y mezclar el sucralfato hasta conseguir una pasta
espesa.
PASO 5 Afadir poco a poco a la mezcla el agua purificada restante bajo agitacién constante hasta conseguir una
suspensién homogénea.
PASO 6 | Envasar en envase especial para enema.
CONTROL DE CALIDAD | Suspension sin agregados.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Rectal. Agitar antes de usar.
Conservacidn: Refrigerado y protegido de la luz.

Caducidad: 14 dias.
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SUCRALFATO 4% Gel tépico>>*®

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Sucralfato 4g
Gel tépico, csp 100 g

Indicaciones: Lesiones crénicas que cursan con sangrado.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD CARACTER!STICAS PROPIEDADES
(Principios activos (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA | (Informacién relevante)
Sucralfato 4% 4g Insoluble en agua. Hemostdtico.
Meticelulosa 2,5% 25g Higroscépico. Gelificante.
Glicerol 10% 10ml Miscible en agua. Humectante.
Metilparabén sédico 0,2% 02g Soluble en agua. Conservante.
Agua purificada csp 100 g esp 100 g Vehiculo.
TOTAL 100 % 100 g
MODUS OPERANDI
PASO 1 | Desar todos los componentes teniendo en cuenta su riqueza.

PASO 2 | Humectar la metilcelulosa con la mitad de glicerina y afadirla a la mezcla de agua y conservante.

PASO 3 | Agitar lentamente hasta que gelifique.

PASO 4 | Humectar el sucralfato con el resto de glicerina.

PASO 5 | Homogeneizar todo con agitacién moderada.

PASO 6 | Envasar en recipiente opaco.

CONTROL DE CALIDAD | Homogeneidad. El producto final debe ser traslicido.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Topica.
Conservacién: Temperatura ambiente. Protegido de la luz.

Caducidad: 30 dias.
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TETRACAINA 0,2% Piruletas'6!8140:141

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Tetracaina 0,2%
Base para piruletas, csp 100 g

Indicaciones: Anestésico para la mucosa oral.

Recomendacién: En el paciente diabético se recomienda indicar “base para piru-
letas medicamentosas sin aziicar’.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
(Principiosacivon | % pes, v | (CANTIPAD | igiC0quiIcAs |, PROPIEDADES
PR 2 P V0L | REAL PESADA Y FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) (Informacién relevante)
Tetracaina 0,2% 02g Soluble en agua. Anestésico.
Sacarosa csp 100 g csp 100 g Soluble en agua. Vehiculo.
TOTAL 100 % 100 ¢
MODUS OPERANDI
PASO 1 Preparar moldes para piruletas. Impregnar los huecos con algo de aceite para evitar que se pegue el
caramelo.
PASO 2 Pesar la sacarosa y colocarla en recipiente sobre fuente de calor a intensidad baja para que se funda.

Agitar constantemente.

PASO 3 Disolver la tetracaina en la minima cantidad de agua.

PASO 4 | Cuando se forme el color tostado caracteristico del caramelo, afiadir poco a poco la tetracaina.

PASO 5 | Una vez deje de hervir verter sobre los moldes, poner el palito y esperar a que solidifique.

PASO 6 Envasar en bolsas de pldstico previamente impregnadas con esencia de limén.

PASO 7 Guardar en congelador.

CONTROL DE CALIDAD | Base homogénea sin agregados ni burbujas.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Tépica bucal.
Conservacién: En congelador.
Caducidad: 3 meses en congelador. Un mes a temperatura ambiente.

PRECAUCION EN EL PACIENTE DIABETICO
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TETRACICLINA 2,5%, DEXAMETASONA 0,1%,
CLORFENIRAMINA 0,2% y SUCRALFATO 2% Colutorio®'*

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ;COMO SE PRESCRIBE?

Tetraciclina 2,5%
Dexametasona 0,1%
Clorfeniramina 0,2%

Sucralfato 2%
Colutorio, csp 200 ml
Indicaciones: Mucositis, aftosis.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD CARACTER!STICAS PROPIEDADES
(Principios activos | (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA (Informacién relevante)
Polvo cristalino amarillo. | Antibiético bacteriostitico de
. . o
Tetracicling CIH 2,5% g Solubilidad en agua 1:10 amplio espectro.
Dexametasona 0,1% 02g Po.l vo cristalino blanco Glucocorticoide.
insoluble en agua.
Clorfeniramina 0,2% 04g Muy soluble en agua. Antihistaml’nico,sc'edante.
Efecto analgésico.
Protector de la mucosa.
Sucralfato 2% 4g Insoluble en agua. Facilita la cicatrizacion.
Glicerina cs 10ml Higroscépica. Facilita adici6n de activos.
Esencia de fresa cs s Miscible en agua. Saborizante.
Agua purificada csp 200 ml csp 200 ml Vehiculo.
TOTAL 100 % 200 ml
MODUS OPERANDI

PASO 1 Pesar todos los componentes teniendo en cuenta su riqueza.

PASO 2 | En un mortero, pulverizar y mezclar la tetraciclina, la dexametasona y el sucralfato.

PASO 3 | A continuacién, afiadir la glicerina poco a poco y formar una pasta.

Disolver la clorfenamina y la esencia de fresa en el agua destilada y a continuacién anadirla a la pasta
anterior agitando continuamente.

PASO 4

PASO 5 | Llevar toda a mezcla a agitador mecénico.

PASO 6 | Envasar y etiquetar.

CONTROL DE | Después de agitar suavemente, la suspension debe tener un aspecto homogéneo y ausencia de precipi-
CALIDAD tados al menos durante dos minutos.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Bucofaringea (colutorio). Agitar antes de usar.

Conservacién: Conservar a temperatura ambiente y protegido de la luz.

Caducidad: 15 d1as.
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TETRACICLINA 1,25%, DIFENHIDRAMINA 0,125% y
NISTATINA 20.000 Ul/ml Enjuague bucal'*

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ;COMO SE PRESCRIBE?

Tetraciclina
Difenhidramina
Nistatina
Vehiculo para enjuague bucal, csp

1,25%
0,125%
2.000.000 UI
100 ml

Indicaciones: Mucositis post quimioterapia.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRIMA | CANTIDAD CAN CARACTERISTICAS
(Principios activos (% peso, vol TIDAD FISICOQUIMICAS PROPIEDADES
Aod .1+ |REAL PESADA > FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) (Informacién relevante)
Tetraciclina 1,25% L25¢ Soluble en agua. Antibidtico.
Difenbidramina 0,125% 125 mg Soluble en agua. Anticolinérgico.
Nistatina 2.000.000 Segiin riqueza Muy poco soluble en Antibiético.
Ul agua.
Carboxzrtzelecelulosa 0.5% 05¢ Muy higroscépica. Gelificante.
sédica Soluble en agua.
Glicerina 5% 5g Soluble en agua. Humectante.
Nipagin 0,1% 0l1g Soluble en agua. Conservante.
Agua destilada csp 100 ml csp 100 ml Vehiculo.
TOTAL 100 % 100 ml
MODUS OPERANDI
PASO 1 | Pesar todos los componentes teniendo en cuenta su riqueza.
PASO 2 | Disolver el nipagin, la tetraciclina y la difenhidramina en el agua hasta su completa solubilizacién.
PASO 3 Mezclar la nistatina con la carboximetilcelulosa sédica. Anaditle a la mezcla la glicerina y elaborar una
pasta.
PASO 4 | A la pasta anterior se le va afiadiendo el agua poco a poco sin dejar de agitar.
PASO 5 | Envasar en envase topacio con vaso dosificador.

CONTROL DE CALIDAD | Ausencia de particulas grandes o agregados.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Bucofaringea (colutorio).

Conservacién: Refrigerado y protegido de la luz.

Caducidad: 60 dias.
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TRAZODONA 10 mg/ml Jarabe'”'*

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Trazodona

Jarabe, csp

10 mg/ml
100 ml

Indicaciones: Episodios depresivos mayores. Estados mixtos de depresion y ansie-
dad con o sin insomnio secundario.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD | CARACTERISTICAS PROPIEDADES
(Principios activos (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA | (Informacién relevante)
Trazodona 10 mg/ml 1g Poco soluble en agua. Antidepresivo.
) Mezcla de agua y Usar vehiculo sin azticar en
*
Jarabe simple csp 100 ml csp 100 ml sacarosa. diabéticos.
TOTAL 100 % 100 ml

* Si se usa un jarabe simple que contiene conservantes, se ha de tener en cuenta que éstos pueden afectar al pH y a la

estabilidad del producto final.

MODUS OPERANDI
PASO 1 | Pesar todos los componentes teniendo en cuenta su riqueza.
PASO 2 | Reducir la trazodona a polvo muy fino.
PASO 3 | Ir incorporando poco a poco el jarabe simple sin parar de agitar.
PASO 4 | Llevar el jarabe a la cantidad deseada.
PASO 5 | Acondicionar en envase cristal topacio con jeringa dosificadora.
CONTROL DE CALIDAD | Ausencia de particulas en suspensién.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Oral. Agitar antes de usar.
Conservacién: Refrigerado y protegido de la luz.

Caducidad: 30 dias.

PRECAUCION EN EL PACIENTE DIABETICO
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TRIAMCINOLONA 0,1% Gel adhesivo oral®$>'%5

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ; COMO SE PRESCRIBE?

Triamcinolona aceténido
Excipiente adhesivo oral, csp

0,1%
100 g

Indicaciones: Lesiones inflamatorias y ulcerativas aisladas en la cavidad oral.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
(Principiosactivos | (% peso, v, | CANTIDAD | e Vimicas |  PROPIEDADES
S 0 Pes® VoL, | REAL PESADA - FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) (Informacién relevante)
WM 0,1% 0l1g Insoluble en agua. Corticoide.
aceténido
Vaselina liquida cs cs Insoluble en agua. Vehiculo.
Excipiente adbesivo csp 100 g esp 100 g Vehiculo.
oral
TOTAL 100 % 100¢
MODUS OPERANDI

PASO 1 | Pesar todos los componentes teniendo en cuenta su riqueza.

PASO 2 | Mezclar la vaselina liquida con la triamcinolona y hacer una pasta.

PASO 3

medios mecdnicos).

Afiadir poco a poco y sin dejar de agitar el excipiente adhesivo oral (se puede homogeneizar usando

PASO 4 | Envasar en tubo de aluminio.

CONTROL DE CALIDAD

Ausencia de agregados.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Topica bucal.

Conservacién: Protegido de la luz.

Caducidad: 60 dias.
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TRIAMCINOLONA 0,5% y LIDOCAINA 1% Gel adhesivo

Ora18,82,145

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ;COMO SE PRESCRIBE?

Triamcinolona aceténido 0,5%
Lidocaina CIH 1%
Excipiente adhesivo oral, csp 100 g

Indicaciones: 1esiones inflamatorias y ulcerativas aisladas en la cavidad oral.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
(Principiosactivos | (v pesoswoh, | CANTIDAD | s iMicas |  PROPIEDADES
plos actlv 0 PESOVOL | REAL PESADA ) FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) (Informacién relevante)
Trzamtfw 0,5% 05g Insoluble en agua. Corticoide.
acetonido

Lidocaina CIH 1% 1g Soluble en agua. Anestésico local.

Vaselina liquida cs cs Insoluble en agua. Vehiculo.
Excip 1e7:t:a¢lldheswo csp 100 g esp 100 g Vehiculo.

TOTAL 100 % 100g
MODUS OPERANDI

PASO 1 | Pesar todos los componentes teniendo en cuenta su riqueza.

PASO 2 | Mezclar la vaselina liquida con la triamcinolona y la lidocaina, y hacer una pasta.

Afadir poco a poco y sin dejar de agitar el excipiente adhesivo oral hasta total homogeneidad (se pueden
usar medios mecdnicos).

PASO 3

PASO 4 | Envasar en tubo de aluminio.

CONTROL DE CALIDAD Ausencia de agregados.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Topica bucal.

Conservacién: Protegido de la luz.

Caducidad: 60 dias.
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URFA 20%, LIDOCAINA 2% y TRIAMCINOLONA 0,2%

Crema146,147,148,149

INFORMACION PARA EL PALIATIVISTA. ;COMO SE PRESCRIBE?

Urea 20g
Lidocaina CIH 2g
Triamcinolona aceténido 02¢g
Crema W/O, csp 100 g
Indicaciones: Eritrodisestesia palmoplantar o Sindrome de mano-pie.

INFORMACION PARA EL FARMACEUTICO ELABORADOR.
MODUS OPERANDI PROPUESTO

TABLA DE CONTENIDOS
MATERIA PRI.MA CANTIDAD | CANTIDAD | CARACTERISTICAS PROPIEDADES
(Principios activos | (% peso, vol, REAL FISICOQUIMICAS FARMACOLOGICAS
y excipientes) unidades) PESADA (Informacién relevante)
Urea 20% 20¢ Muy soluble en agua, Hidratante, hulln-ectante y
soluble en etanol. queratolitico.
. i Muy soluble en agua. L.
9
Lidocaina CIH 2% 2g Soluble en alcohol. Anestésico local.
Triamcinolona 0,2% 02g Insoluble en agua. Corticoide.
Glicerina 30 3g Higroscépica. Miscible Favorece la intqposicién de
con agua y etanol al 96%. los activos.
Alantoina 1% 1g Soluble en agua. Reepitelizante.
Aceite Argdn 5% 5¢ Aceite oleico-linoléico. Antioxidante., Revitalizante
cutdneo.
No es absorbida por la piel.
Vaselina filante 9% 9g Masa untuosa b.l.anda. No se presta a la absorcion
Aspecto de ungiiento. de los medicamentos.
Agua Conservans 35% 35¢g Vehiculo.
Base de absorcion . ]
PR W/O csp 100 g csp 100 g Base no idnica W/O Vehiculo.
TOTAL 100 % 100g
MODUS OPERANDI
PASO 1 | Disolver la urea y la alantoina en el agua.
PASO 2 | Elaborar la base W/O calentando y emulsionando.
PASO 3 | Disolver la lidocaina en la misma cantidad de agua e incorporarla a la emulsién.
PASO 4 | Mezclar triamcinolona, glicerina, argdn y vaselina filante, y hacer una pasta.
PASO 5 | Incorporar esta pasta a la emulsién usando medios mecdnicos de alta intensidad.
PASO 6 | Acondicionar en envase adecuado.
CONTROL DE CALIDAD | Emulsién O/W de consistencia cremosa. Verificacién del peso.

INFORMACION PARA EL PACIENTE

Administracién: Topica.
Conservacién: En envase hermético, protegido de la luz, y en lugar fresco y seco.

Caducidad: 90 dias.
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